English
Disposable Generic Snap Connector Cable

User Manual Version: A0

1. Indication for Use/Intended Use

The device is used to connect electrodes, placed at appropriate sites on the
patient, to a diagnostic device for general monitoring and/or diagnostic evaluation
by health care professional.

2. CAUTION

Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

3. Device description

ltem P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Classification Cable Cable Cable Cable
Length (in/f/mm) |120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Lead number 14 4 4 4
gésstiaglnconnector Snap Snap Snap Snap

4. Operation Environment
® Environment temperature: 0°C ~40°C
® Relative humidity: 15% ~85%
® Atmospheric pressure: 86kpa ~106kpa
5. Storage
Storage conditions are as follows:
® Temperature: -10 to +40°C
® Relative humidity: 15 to 85%
® Atmospheric pressure: 86kpa ~106kpa
6. Safety & Performance Compliance
Safety: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibility: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation for use:
® Connect the plug to the diagnostic device.
® Snap connects to the electrodes on the patient’s body.
® Remove the cable after the test is completed.
® Proper installation can be verified by reviewing recorded signals.
Warning: MR-unsafe!
Do not expose the device to a magnetic resonance (MR) environment.
® Thermal injury and burns may occur due to the metal components of the
device that can heat during MR scanning.
® The device may not function properly due to the strong magnetic and
radiofrequency fields generated by the MR scanner.
8. Replacement and disposal
® Replacement: Check the appearance before use. If the cable/ jacket
damaged when opening the packing bag, please replace with a new cable.
® Disposal of the cables should comply with local regulation.
9. Warning
® This cable is for use only with legal marketed host devices.
® Please always remember to read the user manual of the compatible
monitor before using the cable.
® Do not allow any liquid to get inside the various connectors on the
interface cable.
® Do not reuse the disposable cables.
® Do not use a cable or part of a cable if there is any risk to the patient (e.g.

5. Stockage
Les conditions de stockage sont les suivantes :
® Température : -10 a +40°C
® Humidité relative : 15 a 85%
® Pression atmosphérique : 86 kpa - 106 kpa
6. Conformité a la sécurité et aux performances
Sécurité : IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilité : ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation pour l'utilisation :
® Branchez la fiche sur I'appareil de diagnostic.
® Encliquetez pour connecter aux électrodes sur le corps du patient.
® Retirez le cable une fois le test terminé.
® Une installation correcte peut étre vérifiée en examinant les signaux
enregistrés.
Avertissement : RM-dangereux !
N’exposez pas 'appareil & un environnement de résonance magnétique (RM).
® Des blessures thermiques et des bralures peuvent survenir en raison des
composants métalliques de I'appareil qui peuvent chauffer pendant le
balayage RM.
® L'appareil peut ne pas fonctionner correctement en raison des champs
magnétiques et radiofréquences puissants générés par le scanner RM.
8. Remplacement et élimination
® Remplacement : Examinez I'apparence avant utilisation. Si le cable/la
gaine est endommagé lors de I'ouverture du sac d’emballage, veuillez le
remplacer par un nouveau cable.
® La mise au rebut des cables doit étre conforme a la réglementation locale.
9. Avertissement
® Ce cable est destiné a étre utilisé uniquement avec des périphériques
hétes commercialisés Iégaux.
® N’oubliez pas de toujours lire le manuel d’utilisation du moniteur
compatible avant d'utiliser le cable.
® Ne laissez aucun liquide pénétrer a I'intérieur des différents connecteurs
du cable d’interface.
® Ne réutilisez pas les cables jetables.
® Nutilisez pas un cable ou une partie de cable s'il y a un risque pour le
patient (par exemple, matériau isolant endommagé).
® Ce produit jetable est a usage unique et n’est pas destiné a étre
désinfecté ou nettoyé aprés utilisation par un patient. Jetez le produit
aprés utilisation par un patient. L'utilisation multi-patients sans
désinfection entre les patients augmente le risque d’infection. Ce produit
jetable n’est pas congu pour étre réutilisé. Changke ne peut pas garantir
les spécifications de performance une fois que ce produit a été désinfecté
ou nettoyé apres utilisation par le patient.
® Si, dans le cadre de l'utilisation du cable, un décés ou une grave
détérioration de la santé est survenu, cela doit étre signalé au fabricant
et a 'autorité compétente de votre pays.
® Ce cable [ou fil conducteur ou jeu de fils conducteurs] n’est pas a I'épreuve
des défibrillateurs et ne doit pas étre utilisé dans des zones ou un
PATIENT pourrait étre défibrillé.
® Ce cable [ou fil conducteur ou jeu de fils conducteurs] répond
aux exigences de la norme, CABLES ECG PRINCIPAUX et FILS
CONDUCTEURS PATIENT (ANSI/AAMI EC53)
10. Contre-indications
® Pas de nouveautés.
11. Explication des symboles
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French
Cable de connecteur encliquetable générique jetable

Manuel d’utilisation Version : A0

1. Indication d’utilisation/utilisation prévue

Le dispositif est utilisé pour connecter des électrodes, placées a des emplacements
appropriés sur le patient, a un dispositif de diagnostic pour une surveillance
générale et/ou une évaluation diagnostique par un professionnel de la santé.

2. ATTENTION

La loi restreint la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d’'un médecin.

3. Description de I'appareil

Article P01-001-00578 [P01-001-00562 |P01-001-00563 |P01-001-00564
Classification |Cable Cable Cable Cable
Longueur 1,,5/3050 72/1830 96/2440 120/3050
(po/mm)

Nombre de 14 4 4 4

fils

Conception

du Encliquetable |Encliquetable [Encliquetable |Encliquetable
connecteur

distal

4. Environnement d’utilisation
® Température ambiante : 0°C - 40°C
® Humidité relative : 15% - 85%
® Pression atmosphérique : 86 kpa - 106 kpa

Manuale dell’utente Versione: A0

1. Indicazioni per I'uso/Uso previsto

Il dispositivo viene usato per il collegamento degli elettrodi, posizionati in siti appropriati
sul paziente, a un dispositivo diagnostico per eseguire operazioni di monitoraggio
generale e/o la valutazione diagnostica da parte del personale sanitario.

2. ATTENZIONE

La legge limita la vendita di questo dispositivo unicamente nei casi in cui viene
prescritto od ordinato da un medico.

3. Descrizione del dispositivo

Articolo P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Classificazione Cavo Cavo Cavo Cavo

Lunghezza (in/mm) [120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

Numero di cavi 14 4 4 4

Design del . Scatto Scatto Scatto Scatto

connettore distale

4. Ambiente di funzionamento
® Temperatura ambiente: 0°C ~40°C
® Umidita relativa: 15% ~85%
® Pressione atmosferica: 86kpa ~106kpa
5. Conservazione
Le condizioni di conservazione sono le seguenti:
® Temperatura: da -10 a +40°C
® Umidita relativa: dal 15 all'85%
® Pressione atmosferica: 86kpa ~106kpa
6. Conformita agli standard di sicurezza e prestazionali
Sicurezza: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilita: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installazione per I'uso:
® Collegare la presa al dispositivo diagnostico.
® |l connettore a scatto Snap si collega agli elettrodi sul corpo del paziente.
® Togliere il cavo al termine del test.
® Sara possibile verificare I'installazione eseguendo una revisione dei

segnali registrati.

Avvertenza: articolo non sicuro per risonanza magnetica!

Non esporre il dispositivo a un ambiente di risonanza magnetica (RM).

® Le lesioni termiche e le ustioni possono verificarsi a causa delle
componenti metalliche del dispositivo che potrebbero surriscaldarsi
durante la Risonanza Magnetica.

® || dispositivo potrebbe non funzionare correttamente a causa dei
forti campi magnetici e di radiofrequenze generati dallo scanner per
Risonanza Magnetica.

8. Sostituzione e smaltimento

® Sostituzione: Controllare come si presenta il dispositivo prima dell’'uso.
Se il cavo/la guaina sono danneggiati al momento dell’apertura della
confezione, sostituire con un cavo nuovo.

® Lo smaltimento dei cavi dovrebbe avvenire in conformita con il
regolamento locale.

9. Avvertenza

® Questo cavo deve essere usato unicamente con dispositivi host
legalmente disponibili in commercio.

® Ricordarsi sempre di leggere il manuale d’uso del monitor compatibile
prima di servirsi del cavo.

® Non permettere che nessun liquido penetri nei diversi connettori del cavo
dell'interfaccia.

® Non riutilizzare i cavi monouso.

® Non utilizzare un cavo o parte di un cavo qualora sussistano rischi per il
paziente (ad esempio, materiale isolante danneggiato).

® Questo prodotto monouso € unicamente monouso e non € destinato a
essere disinfettato o pulito dopo I'uso da parte del paziente. Smaltire il
prodotto dopo I'uso da parte del paziente. L'uso su piu pazienti senza
disinfezione tra i diversi pazienti aumenta il rischio di infezione. Questo
prodotto monouso non € stato progettato per essere riutilizzato. Changke
non pud garantire le specifiche di prestazione nel caso in cui il prodotto
venga disinfettato o pulito dopo 'uso da parte del paziente.

® Qualora, in relazione all'uso del cavo, si sia verificato un decesso o un
grave peggioramento delle condizioni di salute, questo va segnalato al
produttore e all'autorita competente del proprio paese.

® Questo cavo [o cavo di piombo o set di cavi di piombo] non € a prova
di defibrillatore e non deve essere usato in aree dove un PAZIENTE
potrebbe essere sottoposto a defibrillazione.

® Questo cavo [o cavo di piombo o set di cavodi piombo] soddisfa i requisiti
dello standard, ECG TRUNK CABLES e PATIENT LEADWIRES (ANSI/
AAMI EC53).

10. Controindicazioni
® Nessuna nuova funzione

11. Spiegazione dei simboli

i\ Attenzione Produttore @ Data di

produzione
Componente =er] |Numero di Codice lotto
ﬂ riferimento

applicata tipo
BF

Al termine della
sua durata di vita
utile, il dispositivo
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Agenzie Speciali
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normative locali
per la raccolta

Consultare le
istruzioni d’'uso

Non ri-utilizzare

® [IE

1

differenziata.
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casi in cui viene
prescritto od
ordinato da un
medico
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medico

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Indirizzo: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
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German
Generisches Einweg-Snapverbinderkabel

Benutzerhandbuch Version: A0

1. Indikation fiir den Gebrauch / Verwendungszweck

Das Gerét dient zum Anschluss von Elektroden, die an geeigneten Stellen am
Patienten angebracht werden, an ein Diagnosegerat zur allgemeinen Uberwachung
und/oder diagnostischen Auswertung durch medizinisches Fachpersonal.

2. VORSICHT

Lt. Gesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

3. Beschreibung des Gerits

Artikel P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Klassifizierung Kabel Kabel Kabel Kabel

Lange (in/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

Leitzahl 14 4 4 4

Distale

Anschlusskonstruktion Snap Snap Snap Snap

4. Betriebsumgebung
® Umgebungstemperatur: 0 °C ~40 °C
® Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % ~85 %
® Atmosphéarischer Druck: 86 kpa ~106 kpa
5. Lagerung
Die Lagerungsbedingungen sind wie folgt:
® Temperatur: -10 bis +40 °C
® Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 85 %
® Atmospharischer Druck: 86 kpa ~106 kpa
6. Sicherheit und Leistungskonformitat
Sicherheit: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilitat: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation fiir den Gebrauch:
® Schlielen Sie den Stecker an das Diagnosegerat an.
® Snap wird mit den Elektroden am Korper des Patienten verbunden.
® Entfernen Sie das Kabel nach Abschluss des Tests.
® Die ordnungsgeméRe Installation kann durch Uberpriifung der
aufgezeichneten Signale verifiziert werden.
Warnung: Nicht sicher fir MR!
Setzen Sie das Gerat keiner Magnetresonanzumgebung (MR) aus.
® Thermische Verletzungen und Verbrennungen kénnen aufgrund der
Metallkomponenten des Gerats auftreten, die sich beim MR-Scannen
erhitzen kénnen.
® Das Gerat funktioniert mdglicherweise aufgrund der starken Magnet- und
Hochfrequenzfelder, die vom MR-Scanner erzeugt werden, nicht richtig.

8. Ersetzung und Entsorgung
® Ersetzen: Uberpriifen Sie die Optik vor der Verwendung. Sollte das
Kabel/der Mantel beim Offnen der Verpackung beschadigt sein, ersetzen
Sie es bitte durch ein neues Kabel.
® Die Entsorgung der Kabel sollte den 6rtlichen Vorschriften entsprechen.

9. Warnung
® Dieses Kabel ist nur zur Verwendung mit zugelassenen Host-Geraten
bestimmt.

® Bitte denken Sie daran, vor der Verwendung des Kabels das
Benutzerhandbuch des kompatiblen Monitors zu lesen.

® Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in die verschiedenen
Anschllsse des Schnittstellenkabels gelangt.

® Verwenden Sie die Einwegkabel nicht wieder.

® \erwenden Sie ein Kabel oder einen Teil eines Kabels nicht, wenn eine
Gefahr fiir den Patienten besteht (z. B. beschadigtes Isoliermaterial).

® Dieses Einwegprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
darf nach der Verwendung fir den Patienten nicht desinfiziert oder
gereinigt werden. Entsorgen Sie das Produkt nach dem Gebrauch fiir
den Patienten. Die Verwendung fir mehrere Patienten ohne Desinfektion
zwischen den Anwendungen erhdht das Infektionsrisiko. Dieses
Einwegprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Changke kann
die Leistungsspezifikationen nicht garantieren, wenn das Produkt nach
der Verwendung flir den Patienten desinfiziert oder gereinigt wurde.

® Falls es im Zusammenhang mit der Verwendung des Kabels zu einem
Todesfall oder einer schwerwiegenden Verschlechterung der Gesundheit
gekommen ist, sollte dies dem Hersteller und der zustandigen Behérde
Ihres Landes gemeldet werden.

® Dieses Kabel [bzw. Zuleitungsdraht oder Satz von Zuleitungsdrahten]

comercializados legalmente.

® Recuerde siempre leer el Manual de usuario del monitor compatible
antes de utilizar el cable.

® No permita que ningun liquido entre en los distintos conectores del cable
de la interfaz.

® No reutilice los cables descartables.

® No utilice el cable o parte de un cable si supone algun riesgo para el
paciente (por ejemplo, material aislante dafiado).

® Este producto descartable se debe utilizar una sola vez y no se debe
desinfectar ni limpiar después del uso en el paciente. Elimine el producto
luego del uso en el paciente. El uso de un producto en muchos pacientes
sin desinfectarlo entre pacientes aumenta el riesgo de infeccion. Este
producto descartable no esta disefiado para volver a utilizarse. Changke
no puede garantizar las especificaciones de rendimiento una vez que haya
desinfectado o limpiado este producto después del uso en el paciente.

® Debe informarse al fabricante y a la autoridad correspondiente de su
pais si, debido al uso del cable, un paciente muere o si se deteriora su
salud gravemente.

® Este cable [cable conductor o conjunto de cables conductores] no
es apto para desfibriladores y no se debe usar en areas donde el
PACIENTE puede estar desfibrilado.

® Este cable [cable conductor o conjunto de cables conductores]
cumple con los requisites del estandar ANSI/AAMI EC53 DE CABLES
CONDUCTORES Y CABLES TRONCALES DE ECG.

10. Contraindicaciones
® Sin caracteristicas nuevas.

11. Explicacion de los simbolos
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1. Indicagées para Uso/Uso Pretendido

O dispositivo é usado para conectar os eletrodos, colocados em locais
apropriados no paciente, aos dispositivos referidos acima para monitorizagdo
geral e/ou avaliagdo diagndstica por um profissional de saude.

2. CUIDADO
A lei restringe que este aparelho seja vendido por ou por ordem de um médico.
3. Descricao do Dispositivo

ltem P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-

Spanish 00578 00562 00563 00564

Cable conector a presion descartable glassificagﬁo Cabo Cabo Cabo Cabo

) . omprimento
Manual de usuario Version: A0 (polegadas/imm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
L . Numero de chumbo |14 4 4 4
1. Indicaciones de uso/uso previsto .
. . . Design de Conector
El dispositivo se utiliza para conectar los electrodos, que se colocan en Distal Snap Snap Snap Snap

lugares adecuados en el paciente, a un dispositivo de diagnéstico para que
los proveedores de atencién médica realicen un seguimiento general o una
evaluacion diagnéstica.

2. PRECAUCION

La ley limita la venta de este dispositivo a los médicos o a pedido de estos.

3. Descripcion del dispositivo

Articulo P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Clasificacion Cable Cable Cable Cable
Longitud (in/mm)|120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Caqtida_d de 14 4 4 4
derivaciones
Disefio del L. L L L
conector distal A presién A presion A presion A presion

4. Entorno de funcionamiento
® Temperatura del ambiente: 0 °C ~ 40 °C
® Humedad relativa: 15 % ~ 85 %
® Presion atmosférica: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Almacenamiento
Las condiciones de almacenamiento son las siguientes:
® Temperatura: De -10 °C a +40 °C
® Humedad relativa: De 15 % a 85 %
® Presion atmosférica: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Cumplimiento de la seguridad y el rendimiento
Seguridad: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilidad: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacion:
® Conecte el tapdn al dispositivo de diagndstico.
® Presione para conectar a los electrodos en el cuerpo del paciente.
® Saque el cable una vez que haya finalizado la prueba.
® Se puede controlar que la instalacion es correcta revisando las sefiales
registradas.
Advertencia: No es seguro para RM
No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM).
® Pueden producirse lesiones térmicas o quemaduras porque los
componentes de metal del dispositivo pueden calentarse en una
resonancia magnética.
® El dispositivo puede funcionar incorrectamente debido al campo magnético
y de radiofrecuencia intenso del escaner de resonancia magnética.
8. Remplazo y eliminacién
® Remplazo: Controle el aspecto antes de utilizarlo. Si el cable o la funda
estan dafiados cuando abre el paquete, remplace con un cable nuevo.
® La eliminacion de los cables debe cumplir con las normativas locales.
9. Advertencia
® Este cable debe utilizarse Unicamente con dispositivos receptores

4. Ambiente de Operacgao
® Temperatura ambiente: 0°C - 40°C
® Humidade relativa: 15% - 85%
® Pressao atmosférica: 86kpa - 106kpa
5. Armazenamento
Condigbes de armazenamento sdo as seguintes:
® Temperatura: -10 até +40°C
® Humidade relativa: 15 até 85%
® Presséo atmosférica: 86Kpa - 106kpa
6. Conformidade de Desempenho & Seguranca
Seguranca: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilidade: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacdo para uso:
® Conecte a ficha ao dispositivo de diagnéstico.
® O snap conecta-se aos eletrodos no corpo do paciente.
® Remova o cabo depois do teste ser concluido.
® Alnstalagdo apropriada pode ser verificada ao rever os sinais gravados.
Aviso: Inseguro em ambiente de Ressonancia Magnética!
N&o coloque o dispositivo em ambientes de ressonancia magnética (MR).
® Ferimentos e queimaduras térmicas podem ocorrer devido a
componentes de metal do dispositivo que podem aquecer durante a
ressonancia magnética.
® O dispositivo pode ndo funcionar adequadamente devido aos campos
magnéticos fortes e de radiofrequéncia gerados pelo scanner de
ressonancia magnética.
8. Substituicao e descarte
® Substituicdo: Verifique a aparéncia antes de usar. Se o cabo/
revestimento estiver danificado ao abrir a embalagem, por favor substitua
com um novo cabo.
® O descarte dos cabos deve estar em conformidade com os regulamentos
locais.
9. Aviso
® Este cabo é para ser usado apenas com o dispositivo principal
comercializado legalmente.
® Por favor, lembre-se de ler o manual de usuario do monitor compativel
antes de usar o cabo.
® N3o deixe que nenhum liquido entre nos varios conectores no cabo de
interface.
® N3o reutilize os cabos descartaveis.
® Na&o use um cabo ou parte de um cabo se tiver qualquer risco para o
paciente (exemplo: material de isolamento danificado).
® Este produto descartavel é para uso individual apenas e néo é para ser
desinfetado ou limpo apds o uso pelo paciente. Descarte o produto apos
ser usado pelo paciente. Uso entre pacientes sem desinfecdo aumenta
o risco de infe¢cdo. O produto descartavel ndo é designado para uso
repetido. Changke n&o pode garantir as especificagbes de desempenho

quando este produto for desinfetado ou limpo apds o uso pelo paciente.
® Se, relativamente ao uso do cabo, uma morte ou deterioragdo grave de
saude ocorrerem, isso deve ser reportado para o fabricante e autoridade
competente do seu pais.
® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] ndo é a prova de
desfribilador e ndo deve ser usado em areas onde o PACIENTE pode ser
desfribilado.
® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] satisfaz os
requerimentos do padrdo, CABOS TRONCO DE ECG e CABOS
LIDERES DO PACIENTE (ANSI/AAMI EC53).
10. Contra-indicagoes
® Sem funcionalidades novas.
11. Simbolos

A Aviso “ Fabricante & Data de fabrico
s Parte aplicada | [rer| |NUmero de Cddigo do lote
de Tipo BF referéncia
Nao usar Consultar E O dispositivo deve
® repetidamente instrucdes de ser enviado para
uso — 0s organismos
especiais de
acordo com 0s
regulamentos
locais para recolha
separada apos
terminar a sua vida
util.
[ec Jrer] |Representante ® Inseguro em Reonly(u.S) |A Lei Federal (dos
da UE ambiente de EUA) restringe que
Ressonéancia esse aparelho seja
Magnética vendido por ou
por ordem de um
médico.
Marca CE Indicador de Y, Materiais
e dispositivo %Q biodegradaveis
médico

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Endereco: Rua Hengping, N.° 87, Edificio de Fabrica A1 - Piso
2.° e A2 - Piso 4.°, Comunidade Baoan, Rua Yuanshan, Distrito
Longgang, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Rua 1 Beraghmore, Complexo de Negdcios NW, Eixo Empresarial,
Derry, BT48 8SE, Irlanda do Norte, Reino Unido

Comercializado exclusivamente por Philips
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Brazilian Portuguese
Cabo Conector Snap Genérico Descartavel

Manual de Usuario Versdo:A0

1. Indicagoes para Uso/Uso Pretendido

O dispositivo é usado para conectar os eletrodos, colocados em locais
apropriados no paciente, aos dispositivos referidos acima para monitoramento
geral e/ou avaliagdo diagnoéstica por um profissional de saude.

2. CUIDADO

A lei restringe que esse aparelho seja vendido por ou por ordem de um médico.
3. Descricéo do Dispositivo

ltem P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Classificagao Cabo Cabo Cabo Cabo

Comprimento 120/3050  |72/1830 96/2440 120/3050

(polegadas/mm)

Numero de chumbo |14 4 4 4

Design de Conector

Distal Snap Snap Snap Snap

4. Ambiente de Operagao
® Temperatura ambiente: 0°C - 40°C
® Umidade relativa: 15% - 85%
® Pressao atmosférica: 86kpa - 106kpa
5. Armazenamento
Condicdes de armazenamento séo as seguintes:
® Temperatura: -10 até +40°C
® Umidade relativa: 15 até 85%
® Pressao atmosférica: 86Kpa - 106kpa
6. Conformidade de Desempenho & Seguranga
Segurancga: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilidade: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacéo para uso:
® Conecte o plugue ao dispositivo de diagnéstico.
® O snap se conecta aos eletrodos no corpo do paciente.
® Remova o cabo depois do teste ser concluido.
Ainstalagdo apropriada pode ser verificada revisando os sinais gravados.
Aviso: Inseguro em ambiente de Ressonancia Magnética!
N&o coloque o dispositivo em ambientes de ressonancia magnética (MR).
® Ferimentos e queimaduras térmicas podem ocorrer devido a
componentes de metal do dispositivo que podem aquecer durante a
ressonancia magnética.
® O dispositivo pode ndo funcionar adequadamente devido aos campos
magnéticos fortes e de radiofrequéncia gerados pelo scanner de
ressonancia magnética.
8. Substituicdo e descarte
® Substituicdo: Verifique a aparéncia antes de usar. Se o cabo/
revestimento estiver danificado ao abrir a embalagem, por favor substitua
com um novo cabo.
® O descarte dos cabos deve estar em conformidade com os regulamentos
locais.
9. Aviso
® Este cabo é para ser usado apenas com o dispositivo principal
comercializado legalmente.
® Por favor, lembre-se de ler o manual de usuario do monitor compativel
antes de usar o cabo.
® N&o deixe que nenhum liquido entre nos varios conectores no cabo de
interface.
® N&o reutilize os cabos descartaveis.
® N&o use um cabo ou parte de um cabo se tiver qualquer risco para o
paciente (exemplo: material de isolamento danificado).
® Este produto descartavel é para uso individual apenas e nédo é para ser
desinfetado ou limpo apés o uso pelo paciente. Descarte o produto apés
ser usado pelo paciente. Uso entre pacientes sem desinfecdo aumenta
o risco de infegdo. O produto descartavel ndo é designado para uso
repetido. Changke nédo pode garantir as especificagbes de desempenho
quando este produto for desinfetado ou limpo apds o uso pelo paciente.
® Se, relativamente ao uso do cabo, uma morte ou deterioragéo grave de
saude ocorrerem, isso deve ser reportado para o fabricante e autoridade
competente do seu pais.
® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] ndo é a prova de
desfribilador e néo deve ser usado em areas onde o PACIENTE pode ser
desfribilado.
® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] satisfaz os
requerimentos do padrdo, CABOS TRONCO DE ECG e CABOS
LIDERES DO PACIENTE (ANSI/AAMI EC53).

10. Contra-indicagoes
® Sem funcionalidades novas.
11. Simbolos



A Cuidado “ Fabricante & Data de fabrico
: Parte aplicada | [rer] |Numero de LoT Cadigo de lote
de Tipo BF referéncia
N&o usar Consultar E Esse dispositivo
® repetidamente instruces deve ser enviado
de uso — para os organismos
especiais de
acordo com o0s
regulamentos
locais para coleta
diferenciada depois
de terminar sua
vida util.
E Representante @ Inseguro em |Rxenus) |A Lei Federal (dos
da UE ambiente de EUA) restringe que
Ressonancia esse aparelho seja
Magnética vendido por ou
por ordem de um
médico.
Marca CE Indicador de | _{AY, Materiais
C E dispositivo %& biodegradaveis
médico

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Enderego: Rua Hengping, N.° 87, Edificio de Fabrica A1 - Piso
2.° e A2 - Piso 4.°, Comunidade Baoan, Rua Yuanshan, Distrito
Longgang, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Rua 1 Beraghmore, Complexo de Negécios NW, Eixo Empresarial,
Derry, BT48 8SE, Irlanda do Norte, Reino Unido

Comercializado exclusivamente por Philips
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Greek
Feviké KaAwdS10 KOUUTTWTOU OUVSECOU HIAG XPRONG
Eyxeipidio xpriotn ‘Ekdoon: A0

1. Evdeigeig xpong/MpoBAemrépevn xpRon

H didragn xpnoigoTroiital yia TN oUvdeon NAEKTPodiwy, Ta OTToia TOTTOBETOUVTAI
oe Kat@AAnAa onueia 010 CWPA Tou 00BeVOUG, PE IO BIaYVWOTIKF) CUOKEUN yia
YEVIKA TTapakoAouBnaon A/kal SiayvwaoTIKA agloAdynan atd eTrayyeAPATIEG UYEIQG.
2. NPOZOXH

Bdoel Tou vopou n TTWANCN TNG CUOKEUNG ETTITPETTETAI IOVO OTTO R KOT €VTOAN 10TPOU.
3. Mepiypag@n OUCKEUNG

Mnv
ETTAVAYXPNOIUOTIOIEITE

AvaTpELTE OTIG
odnyieg xprong

Meta v
Tapodo NG
WQEAINNG
didpkelag {wng
NG, N CUCKEUN
TTPETTEl VA
atmooTENETal
OTIG €IOIKEG
UTTNPETieg

yia EExwpIoTh
ouMoyn
oUpwva Ye
TOUG TOTTIKOUG
KQVOVIGHOUG.

LI

13t

Mn aogaAég Rx only(U.S.)
yia payvnTIKN

Togoypagia

Bdoel Tng
OHOOTIOVOIOKNG
vopoBeaiag
(HMA) n TAnon
TNG OUOKEUNG
ETTITPETTETAI
pévo atmoé ) kot
€VTOAN 10TPOU

AvTtirpdowTiog EE

BiodiaoTwpeva
UAIK&

Znpavon CE ‘Evdeign

o/
10TPOTEXVOAOYIKOU %é

3

TTPOIOVTOG

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
AiguBuvon: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China
E Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry, BT48
C € 8SE, Northern Ireland, UK
AlatiBeTal ammokAeloTikG até Tn Philips

ol

Danish
Engangs generisk kabel med snap-stik

Brugervejledning Version: A0

1. Indikation for anvendelse/tilsigtet anvendelse

Enheden bruges til at forbinde elektroder, der er placeret pa passende steder pa
patienten, til en diagnostisk enhed for generel overvagning og/eller diagnostisk
evaluering af sundhedspersonale.

2. FORSIGTIG

Loven begraenser denne enhed til salg af eller pa bestilling fra en lsege.

3. Enhedsbeskrivelse

4. NepiBdaAAov AeiToupyiag
® O¢ppokpaaia TepIBAAAovTog: 0 °C ~ 40 °C
®  XxeTikr vypacia: 15% ~ 85%
® Artpoogaipikr Trieon: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Amo@nkeuon
loxuouv ol €€1G ouvORKeg aTToBRKEUONG:
® Oegppokpaaia: -10 £wg +40 °C
®  XxeTikr uypaaia: 15 éwg 85%
® Atpoogaipikn Trieon: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Zuppopewan ac@dAelag Kal arédoang
Ac@dAeia: IEC 60601-1: 2012
BiooupBarérnra: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. EykatdoTaon yia XpRon:
® JuvdéoTe To BUoUa OTn dlAYVWOTIKA CUOKEUN.
® To KoUuTTwPa ouvdEel Ta NAEKTPABI OTO OWHA Tou acBevoug.
®  AQaIpEoTe TO KOAWDIO PETA TNV OAOKARPWON TNG BOKIYAG.
® H katdAAnAn gykatdoTaon ptropei va eTaAnBeuTei EAEyxovTag Ta oApaTa
TTOU KOTAyPAaPovTal.
Mpoeidotroinan: Mn ac@aAég yia payvnTikr Topoypagial
Mnv ekB€TeTE TN OUOKeUN o€ TTEPIBAAAOV payvnTIKAG ToTroypagiag (MR).
® Evdéxetal va TTpokAnBei BeppIkdG TpaupaTiondg Kal eykalpata Adyw Twv
HETAANIKWY OTOIXEIWV TNG CUOKEUNG, Ta OoTToia PTTopEi va BeppavBolv
KaTé TN SIGPKEIQ TNG PAYVNTIKAG TOMOYPA®Iag.
® H ouokeun evOEXeTal va PNV AEITOUPYEI OWOTA AOYW TWV 1I0XUPWV
HayvnTIKwy TTediwv Kal Twv padloguXVOTATWY TToU TrapdyovTal atd Tov
HayvnTIkG TOpOoYpPdQo.
8. AvTIKaTAOTAOT KOI ATTOPPIYN
® Avrikardataon: EAEéyETe omITikd TTpIvV TN XPARoN. Av To KaAWwdIo/n Bwpdakion
utrooTei BAGRN katd 1o dvolypa TG OUCKEUAOiag, avTIKATOOTAOTE TO
KOAWBI0.
® Ta kaAwdia TTPETTEI va aTTOPPITITOVTAlI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOPOUG.
9. Nposidotroinon
® To KaAWdIO TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIO XPriON HE OUOKEUEG UTTOBOXNAS
TToU dIaTiBEvVTal VOUiJWG OTNV ayopd.
® AlaBdadete TAvVTa TO €yXeIpidlo XPAGTN TNG oUPBATAG 0B6vVNG TIPIV TN
Xxpron Tou kaAwdiou.
® [1lpooTaTeloTE TOUG BIAPOPOUG CUVOECHOUG TOU KaAwdiou dlaouvdeong
aTTé TNV EI0XWPENON UYPWV.
®  Mnv eTTaVOXPNOIMOTIOIEITE KAAWDIA HIOG XPAONG.
® Mnv xpnolPoTToIEiTE TO KAAWDIO i OTTOIOdATIOTE PEPOG TOU KaAwdiou av
ugioTaTal Kivduvog yia Tov acBevr| (11.X. BAGBN 0To povwTIKS UAIKS).
® Autd TO TTPOidV TTpoopideTal yia pia XpAon YOvVo Kal Oev TTPETTEl va
arroAupaiveTal i} va kaBapidetal eTd TN Xprion oe aoBevr). ATToppiwTe TO
TIPOiOV PETA T Xprion o€ acBevry. H xpron oe 1epIoodTEPOUG QOBEVEIG
Xwpig evdidueon amoAlpavon augdvel Tov kivduvo poAuvong. Auto
TO TIPOIGV pIag Xpriong dev €xel OXEDIAATEN yia £TTAVAXPNCIYOTIOINCT.
H Changke dev gyyudTal Tnv ammdédoon Tou TTPOIOVTOG O€ TTEPITITWON
atmoAUpavong i kaBapiopou PeTd Tn xprion o€ acBevn.
® X¢ TrePITITWON TToU TTPoKUWEl BAvaTog ) coPapn €mdeivwan TG uyeiag
gg oxéan pe TN xprion Tou kaAwdiou, Ba TTpETTel autd va avapepBei aTov
KOTAOKEUAOTA Kal TNV appodia apxi TG XWpag oag.
® Autd 10 KOAWDIO [f) NAEKTPODIO ) OET NAekTPOdiwv] dev ival KATAGAANAO
Yo aTmIVIOWTEG Kal Oev TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI OE TTEPIOKEG OTTOU
arraiteital amvidwon AZOENOYZ.
® AuTo TO KOAWBIO [ NAEKTPODIO 1 0T NAEKTPOdiwV] IKAVOTIOIED TIG
amaIiTAoEIS TwV TTPOTUTTWV OXETIKA pe ZEYKTIKA KAAQAIA HKI kai
HAEKTPOAIA AZOENOYZ (ANSI/AAMI EC53).

10. Avtevdeigeig
®  Xwpig KAIVOTOUEG AEITOUPYIEG.
11. Ee§nynon cupfoAwv

Mpoooxn KartaokeuaoTig Hupepopnvia

A KATOOKEUNG
> Mépog epapuoyng reF | |ApPIBuoOS LOT Kwdikog
ﬂ TUTTOU BF avapopdg TTapTidag

Vare P01-001-  [P01-001-  |P01-001-  [P01-001-

Eitog P01-001-  |P01-001-  [P01-001-  |P01-001- 00578 00562 00563 00564

00578 00562 00563 00564 Klassificering Kabel Kabel Kabel Kabel
Tagivéunon KaAwdio KaAwdio KaAwdio KaAwdio Laengde (tommer/
Mo (infmm) 120/3050  |72/1830  |96/2440 _ |120/3050 mm) 120/3050  |72/1830  196/2440  ]120/3050
Ap1Bp6g akpodekTWV (14 4 4 4 Lebenummer 14 4 4 4
er’a):acrn ouvdéouou Koupmwiée |Koupmwroe |Koupmmwrég  |Koupmwrég Distalt stikdesign Snap Snap Snap Snap
améAnéng 4. Driftsmiljo

® Omgivende temperatur: 0 °C ~40 °C
® Relativ luftfugtighed: 15 % ~85 %
® Atmosfeerisk tryk: 86 kpa ~106 kpa
5. Opbevaring
Opbevaringsbetingelserne er som fglger:
® Temperatur: -10 til +40 °C
® Relativ luftfugtighed: 15 til 85 %
® Atmosfeerisk tryk: 86 kpa ~106 kpa
6. Sikkerhed og overholdelse af ydeevne
Sikkerhed: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilitet: IEC 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation til brug:
® Tilslut stikket til diagnosticeringsenheden.
® Snap forbinder til elektroderne pa patientens krop.
® Fjern kablet, nar testen er fuldfert.
® Korrekt installation kan verificeres ved at gennemga optagede signaler.
Advarsel: Ikke MR-sikker!
Enheden ma ikke udsaettes for et MR-miljg (Magnetisk resonans).
® Der kan opsta termisk skade og forbreendinger pa grund af enhedens
metalkomponenter, der kan blive opvarmet under MR-scanning.
® Enheden fungerer muligvis ikke korrekt pa grund af de steerke
magnetiske felter og radiofrekvensfelter, der genereres af MR-scanneren.
8. Udskiftning og bortskaffelse
® Udskiftning: Kontroller udseendet fgr anvendelse. Hvis kablet/skaermen
er beskadiget, nar du abner pakningsposen, skal du udskifte det med et

nyt kabel.
® Bortskaffelse af kablerne ber ske i overensstemmelse med lokale
regulativer.
9. Advarsel

® Dette kabel er kun til anvendelser med lovligt markedsforte vaertsenheder.

® Husk altid at laese brugervejledningen for den kompatible skaerm, for du
bruger kablet.

® Lad ikke nogen vaeske komme ind i de forskellige stik pa graensefladekablet.

Engangskablerne ma ikke genanvendes.

® Brug ikke et kabel eller en del af et kabel, hvis der er nogen risiko for
patienten (f.eks. beskadiget isolerende materiale).

® Dette engangsprodukt er kun til engangsanvendelse og er ikke beregnet
til at blive desinficeret eller rengjort efter patientanvendelser. Produktet
skal bortskaffes efter patientanvendelse. Multipatientanvendelse
uden desinfektion mellem patienter @ger risikoen for infektion. Dette
engangsprodukt er ikke beregnet til genanvendelse. Changke kan
ikke garantere ydelsesspecifikationerne, nar dette produkt er blevet
desinficeret eller rengjort efter patientanvendelse.

® Hvis der i forbindelse med anvendelse af kablet er sket et dgdsfald
eller en alvorlig forringelse af sundheden, skal dette indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i dit land.

® Dette kabel [eller ledningstrad eller sat af ledningstrade] er ikke
defibrillatorteet og ber ikke anvendes i omrader, hvor en PATIENT kan
blive defibrilleret

® Dette kabel [eller ledningstrad eller szt af ledningskabler] opfylder
kravene i standarden ECG TRUNK CABLES and PATIENT LEADWIRES
(ANSI/AAMI EC53).

10. Kontraindikationer
® Ingen nye funktioner.
11. Forklaring af symbol

Forsigtig I Producent Fremstillingsdato

Anvendt del Referencenummer Batchnummer

af type BF

Ma ikke E@ Konsulter E Enheden skal

genanvendes instruktionerne for sendes til specielle
—

anvendelse indsamlingsvirksomheder
i henhold til lokale regler
for separat indsamling
efter den er udtjent
reonyUs) | Fgderal amerikansk

lov begraenser denne
enhed til salg af eller pa
bestilling fra en laege

Ikke MR-sikker

e

repreesentant

Indikator for
medicinsk udstyr

Biologisk nedbrydelige
materialer

CE-meerkning

&

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresse: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kina

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Nordirland, Storbritannien

Eksklusivt markedsfert af Philips
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Dutch
Generieke klik-verbinding wegwerpkabel

Gebruikershandleiding Versie: A0

1. Gebruiksindicatie/Gebruiksdoel

De kabel wordt gebruikt om elektroden te verbinden, geplaatst te worden op
geschikte plaatsen op de patiént, gekoppeld te worden op voornoemde apparaten
voor algemene monitoring en/of diagnostische evaluatie door een professionele
zorgverlener.

2. LETOP

De wet verbiedt dat dit apparaat verkocht wordt door of ten behoeve van een arts.
3. Apparaatomschrijving

Artikel P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Classificatie Kabel Kabel Kabel Kabel

Lengte (in/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

Aantal loden draden |14 4 4 4

Distale ontwerp van |, Klik Klik Klik

de verbinding

4. Werkomgeving
® Omgevingstemperatuur: 0°C ~40°C
® Relatieve luchtvochtigheid: 15% ~85%
® Atmosferische druk: 86kPa ~106kPa
5. Opslag
Opslagcondities zijn als volgt:
® Temperatuur: -10 tot +40°C
® Relatieve luchtvochtigheid: 15 tot 85%
® Atmosferische druk: 86kPa ~106kPa
6. Naleving van Veiligheid & Prestatie
Veiligheid: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibiliteit: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installatie voor gebruik:
® Verbind de plug met het diagnostisch apparaat.
® De klik maakt verbinding met de elektroden op het lichaam van de patiént.
® Verwijder de kabel nadat de test voltooid is.
® Een correcte installatie kan worden gecontroleerd via de vastgelegde signalen.
Waarschuwing: MR-onveilig!
Stel dit apparaat niet bloot aan een omgeving met magnetische
resonantie (MR).
® Thermisch letsel en verbrandingen kunnen plaatsvinden als gevolg van
de metalen componenten van het apparaat die heet kunnen worden
tijdens het scannen op MR.
® Dit apparaat werkt mogelijk niet naar behoren vanwege de sterke
magnetische en radiofrequentie velden die gegenereerd worden door de
MR-scanner.
8. Vervanging en verwijdering
® \ervanging: Controleer voor gebruik hoe het eruit ziet. Indien de kabel/
het omhulsel beschadigd is bij het openen van de verpakking, vervang
het dan met een nieuwe kabel.
® Bij het wegwerpen van de kabels moet er voldaan worden aan de locale
regelgeving.
9. Waarschuwing
® Deze kabel is alleen bruikbaar met legaal verhandelde hoofdapparaten.
® Zorg ervoor dat u altijd de gebruikershandleiding leest van het monitor
wat compatibel is alvorens de-kabel te gebruiken.
® Voorkom dat er vloeistof binnen komt bij de diverse connectoren op de
interfacekabel.
® De wegwerpkabels mogen niet hergebruikt worden.
® Als er een risico aanwezig is voor de patiént (bijv. beschadigd
isolatiemateriaal) maak dan geen gebruik van een kabel of een deel ervan.
® Dit wegwerpproduct is slechts bedoeld voor éénmalig gebruik en is niet
bedoeld om gedesinfecteerd of schoongemaakt te worden na gebruik bij
een patiént. Na gebruik bij een patiént wegwerpen. Gebruik bij meerdere
patiénten zonder tussentijdse desinfectie verhoogt de kans op infectie.
Dit wegwerpproduct is niet ontworpen voor hergebruik. Changke kan de
prestatie specificaties niet garanderen nadat dit product gedesinfecteerd
of schoongemaakt is na gebruik bij een patiént.
® Indien, met betrekking tot het gebruik van de kabel, een overlijden of ernstige
verslechtering van de gezondheid plaatsvindt, moet dit gerapporteerd
worden aan de fabrikant en de geschikte overheidsinstantie van uw land.
® Deze kabel [of stroomdraden of set van stroomdraden] is niet geschikt
nabij een defribillator en dient niet gebruikt te worden in gebieden waar
en PATIENT gedefribilleerd zou kunnen worden.
® Deze kabel [of stroomdraden of set van stroomdraden] voldoet aan de
norm ECG TRUNK CABLES en PATITENT STROOMDRADEN (ANSI/
AAMI EC53).
10. Contra-indicaties
® Geen nieuwe functies.
11. Uitleg symbolen

i\ Waarschuwing | I Fabrikant Productiedatum
Toegepaste type Referentienummer | [Lo Batchcode

BF onderdeel

Verboden te
hergebruiken

Raadpleeg de
instructies voor
gebruik

Het apparaat
dient aan het
einde van de
levensduur

te worden
verzonden naar
een speciale
afvalverwerker
conform lokale
regelgeving
voor gescheiden
afvalinzameling.
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Swedish
Engangs Generisk snappanslutningskabel

Anvandarmmanual Version: A0

EU-

@ MR-onveilig
vertegenwoordiger

Reonly(u s.) | De wetgeving
verbiedt dat
dit apparaat
verkocht wordt
door of ten
behoeve van

een arts.

Indicator medisch
apparaat

CE-markering Biologisch

afbreekbaar

e &

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adres: A1-2e en A2-4e verdieping van de fabriek, Hengping Road
nr. 87, Baoan Gemeenschap, Yuanshan Straat, Longgang District,
Shenzhen, China
Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
C € BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Exclusief op de markt gebracht door Philips

ol

1. Indikation fér anvdandning/avsedd anvandning

Kabeln anvands for att ansluta elektroder, placerade pa lampliga platser pa
patienten, till en diagnostisk enhet for allman 6vervakning och/eller diagnostisk
utvardering av vardpersonal.

2. VARNING

Lagen begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en lakare.

3. Enhetsbeskrivning

Artikel P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Klassificering Kabel Kabel Kabel Kabel
Langd (tum/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Ledningsnummer |14 4 4 4
E:)sr\tfalktdesign Snéapp Snapp Snapp Snapp

4. Driftsmiljo
® Omgivningstemperatur: 0°C ~40°C
® Relativ luftfuktighet: 15% ~85%
® Atmosfarstryck: 86kpa ~106kpa
5. Forvaring
Forvaringsférhallandena ar foljande:
® Temperatur: -10 till +40°C
® Relativ luftfuktighet: 15 till 85%
® Atmosfarstryck: 86kpa ~106kpa
6. Séakerhet och prestanda efterlevnad
Sakerhet: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilitet: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation for anvandning:
® Anslut kontakten till diagnosenheten.
® Snappanslutningar till elektroderna pa patientens kropp.
® Ta bort kabeln nar testet ar slutfort.
® Korrekt installation kan verifieras genom att granska inspelade signaler.
Varning: MR-osaker!
Utsatt inte enheten fér en magnetisk resonansmiljo (MR).
® Termisk skada och brannskador kan uppsta pa grund av metallens
komponenter i enheten som kan varmas upp under MR -skanning.
® Enheten fungerar kanske inte korrekt pa grund av de starka magnetfalt
och radiofrekvensfalt som genereras av MR -skannern.
8. Utbyte och bortskaffande
® Utbyte: Kontrollera utseendet fore anvandning. Om kabeln/ manteln ar
skadadnar du 6ppnar férpackningen, byt ut den mot en ny kabel.
® Kassering av kablarna bér dverensstdmma med lokala foreskrifter.
9. Varning
® Denna kabel ar endast avsedd for laglig marknadsford vardenhet.
® Kom alltid ihag att I&sa anvandarmanalen foér den kompatibla bildskdrmen
innan du anvander kabeln.
® Latinte nagon vatska komma in i de olika kontakterna pa kontaktskabeln.
Ateranvand inte engangs kablarna.
® Anvand inte en kabel eller en del av kabeln om det finns nagon risk for
patienten (t.ex. skadat isolerande material).
® Denna engangsprodukt ar endast fér engangsbruk och &r inte avsedd
att desinficeras eller rengdras efter anvanding pa patient. Kassera
produkten efter anvanding pa patient. Anvandning pa flera patienter
utan desinfektion mellan patienterna okar risken for infektion. Denna
engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Changke kan inte
garantera prestandaspecifikationerna nar denna produkt har desinficerats
eller rengjorts efter anvanding pa patient.
® Om ett dodsfall eller en allvarlig halsoférsamring har intraffat i samband
med anvandningen av kabeln, ska detta rapporteras till tillverkaren och
den behdériga myndigheten i ditt land.
® Denna kabel [eller ledningskabel eller uppsattning kablar] ar inte
defibrillatorsaker och bér inte anvandas i omraden dar en PATIENT kan
defibrilleras.
® Denna kabel [eller ledningskabel eller uppsattning kablar] uppfyller
kraven i standarden, EKG-TRUNKKABLAR och PATIENTKABLAR (ANSI/
AAMI EC53).
10. Kontraindikationer
® Inga nya funktioner.
11. Symbolférklaring

A Varning “ Tillverkare & Tillverkningsdatum
Typ BF Referensnummer Partikod
R ltitampad del
Ateranvand Se Enheten ska
® inte [:E] instruktionerna E skickas till
for anvandning | ™ specialféretag
enligt lokala
foreskrifter for
separat insamling
efter dess
livslangd.
EU- @ MR-oséker Reonly(U.S) [ Federal (U.S.) lag
representant begransar denna
enhet till férsaljning
av eller pa order
av en lakare.
CE-markning Indikator for Y, Biologiskt
c € medicinsk %& nedbrytbara
utrustning material

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adress: A1-2:a och A2-4:e vaningen i fabriksbyggnaden, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kina
Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
€ BT48 8SE, Nordirland, Storbritannien

Marknadsférs exklusivt av Philips
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Finnish
Kertakayttéinen geneerinen kiinnikeliitinjohto

Kayttoopas Versio: A0

1. Kayttotarkoitus

Laitetta kdytetdan elektrodien liittdmiseen asianmukaisiin kohtiin potilaalla,
diagnostiseen laitteeseen yleistd seurantaa varten ja terveydenhuollon
ammattilaisen ja/tai diagnostista arviointia varten.

2. HUOMAUTUS

Lain mukaan tdman laitteen kayttd on rajoitettu laakareille tai ladkarin
maarayksesta tapahtuvaksi.

3. Laitteen kuvaus

Nimike P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-

00578 00562 00563 00564
Luokittelu Kaapeli Kaapeli Kaapeli Kaapeli
Pituus (tuumaa/mm) |120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Liidin numero 14 4 4 4
Distaaliliittimen Kinnike ~ |Kinnike  |Kiinnike |Kiinnike
muotoilu

4. Kayttoymparisto

® Ymparistdn lampétila: 0 ~ 40°C,
® Suhteellinen kosteus: 15~85 %
® |Imanpaine: 86 ~106kpa
5. Sailytys
Sailytysolosuhteet ovat seuraavat:
® Lampdtila: —10 - +40 °C
® Suhteellinen kosteus: 15 - 85%
® Iimanpaine: 86 ~ 106kpa
6. Turvallisuuden ja suorituskyvyn noudatettavuus
Turvallisuus: IEC 60601-1: 2012
Biologinen yhteensopivuus: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Asennus kayttoa varten:
® Liita pistoke diagnostiseen laitteeseen.
® Kiinnike liittda elektrodit potilaan keholle.
® |rrota kaapeli testin paatyttya.
® Oikea asennus voidaan todentaa tarkistamalla tallennetut signaalit.
Varoitus: MR-vaara!
Al4 altista laitetta ymparistélle, jossa magneettiresonanssia (MR).
® Lampdvammoja ja palovammoja voi aiheutua laitteen metalliosista, jotka
saattavat kuumentua MR-skannauksen aikana.
® Laite ei ehkad toimi oikein MR-skannerin luoman voimakkaan
magneettisen ja radiotaajuisen kentan johdosta.
8. Vaihto ja havittaminen
® Vaihto: Tarkista laite ennen kayttéa. Jos kaapeli/suojus vahingoittuu
avatessasi pakkauspussin, vaihda se uuteen kaapeliin.
® Kaapelit tulee havittaa paikallisten maaraysten mukaisesti.
9. Varoitus
® Tata kaapelia tulee kayttaa vain laillisesti markkinoitujen isantalaitteiden
kanssa.
® Muista aina lukea yhteensopivan naytdn kayttdopas ennen kaapelin
kayttoa.
® Ala paasta nestetts liitantiakaapelin eri liittimien sisaan.
Ala kayta kertakayttoisia kaapeleita uudelleen.
® Al kéyta kaapelia tai kaapelin osaa, mikali se aiheuttaa vaaran potilaalle
(esim. vaurioitunut eristemateriaali).
® Tama kertakayttétuote on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi, eika sita ole
tarkoitettu desinfioitavaksi tai puhdistettavaksi potilaalla kayton jalkeen.
Havité tuote potilaalla kayton jalkeen. Useilla potilailla kayttd ilman
desinfiointia potilaiden valilla lisda infektioriskia. Tata kertakayttoista
tuotetta ei ole tarkoitettu uudelleenkéayttéon. Changke ei takaa
suorituskykya tdman tuotteen tullessa desinfioiduksi tai puhdistetuksi
potilaalla kayton jalkeen.
® Jos kaapelin kaytdn yhteydesséa on tapahtunut hengenmenetys tai vakava
terveydentilan heikkeneminen, on siitéd on ilmoitettava valmistajalle ja
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.
® Tama kaapeli johdinta tai johdinsarjaa varten] ei ole defibrillaattorin-
kestava, eika tule kayttaa alueilla, joissa POTILAS saatetaan defibrilloida.
® Tama kaapeli johdinta tai johdinsarjaa varten] tayttda standardin EKG-
KAAPELIT ja POTILAAN JOHTIMET (ANSI/AAMI EC53).
10. Vasta-aiheet
® Eiuusia ominaisuuksia.

11. Symbolien selitys

® Erstatning: Utfer en visuell sjekk fer bruk. Hvis du oppdager skade pa
kabelen/isolasjonen nar du apner emballasjen, ma du bytte den ut med
en ny kabel.

® Avhending av kablene méa vaere i samsvar med lokale forskrifter.

9. Advarsel

® Denne kabelen skal bare brukes med lovlig markedsferte vertsenheter.
® Pase at du leser brukerhandboken til den kompatible skjermen fer du
bruker kabelen.
® Ikke la veeske komme inn i de ulike kontaktene pa grensesnittkabelen.
Ikke bruk engangskablene flere ganger.
® |kke bruk en kabel eller en kabelkomponent dersom det kan sette
pasienten i fare (f.eks. skadet isolasjonsmateriale).
® Engangsproduktet skal ikke brukes flere ganger og skal ikke desinfiseres eller
rengjeres etter pasientbruk. Avhend produktet etter pasientbruk. Bruk pa flere
pasienter uten desinfisering mellom pasienter gker risikoen for infeksjoner.
Dette engangsproduktet er ikke utformet for & brukes flere ganger. Changke
kan ikke garantere at produktet opprettholder ytelsespesifikasjonene etter & ha
blitt desinfisert eller renset etter pasientbruk.
® Hvis det oppstar dedsfall eller alvorlige helseskader ved bruk av kabelen,
ma dette rapporteres til produsenten og aktuelle myndigheter i landet ditt.
® Denne kabelen (eller ledningstraden eller settet med ledningstrader) er
ikke defibrillatorsikker og bar ikke brukes i omrader der en PASIENT kan
bli defibrillert.
® Denne kabelen (eller ledningstraden eller settet med ledningstrader)
oppfyller kravene i standarden, EKG TRUNK KABLER og PASIENT
LEDETRADER (ANSI/AAMI EC53).
10. Kontraindikasjoner
® Ingen nye funksjoner.
11. Symbolforklaring

A Forsiktig “ Produsent & Produksjonsdato
Type BF- Referansenummer Batchkode
ﬂ anvendt del
Ikke bruk pa Se instruksjonene Enheten skal
® nytt EB:] for bruk E sendes til
— spesialbyraene
i henhold til
lokale forskrifter
for separat
innsamling
etter enhetens
brukstid.
[<c Jrer] |EU- @ Ikke trygg med MR [Rreonyus) [USAs federale
representant lover begrenser
denne enheten for
salg av eller etter
ordre fra
CE- Indikator for (XY, |Biologisk
c E markedsfering medisinsk enhet %é nedbrytbare
materialer

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adresse: A1-2. og A2-4. etasje av fabrikkbygning nr. 87 ved Hengping

o

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Osoite: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
€ BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Yksinomaisesti Philipsin markkinoima
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Norwegian
Generisk snap-kontaktkabel til engangsbruk

Brukerhandbok Versjon: A0

1. Brukerveiledning / tiltenkt bruk

Enheten skal brukes til & koble sammen elektroder som er plassert pa egnede
steder pa pasienten, som en diagnostisk enhet for generell overvakning og/eller
diagnostisk evaluering av helsepersonell.

2. FORSIKTIG

Loven begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra lege.

3. Enhetsbeskrivelse

Element P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Klassifisering Kabel Kabel Kabel Kabel
Lengde (tommer/mm)|120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Ledernummer 14 4 4 4
gi(:st:a?:oﬁakt Snap Snap Snap Snap

4. Operasjonsmiljo
® Miljgtemperatur: 0 °C ~40 °C
® Relativ luftfuktighet: 15 % ~85 %
® Atmosfaerisk trykk: 86 kpa ~106 kpa
5. Oppbevaring
Oppbevaringsforholdene er som fglger:
® Temperatur: =10 til +40 °C
® Relativ luftfuktighet: 15 til 85 %
® Atmosfeerisk trykk: 86 kpa ~106 kpa
6. Samsvar av sikkerhet og ytelse
Sikkerhet: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilitet: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installasjon for bruk:
® Koble pluggen til den diagnostiske enheten.
® Snap kobler til elektrodene pa pasientens kropp.
® Fjern kabelen etter testen er ferdig.
® Korrekt installasjon kan verifiseres gjennom de registrerte signalene.
Advarsel: Ikke trygg med MR!
Ikke utsett enheten for miljger med magnetisk resonans (MR).
® Termisk skade og smerter kan oppstad som fglge av at
metallkomponentene til enheten blir oppvarmet under MR-skanning.
® Enheten kan fa funksjonsfeil grunnet den sterke magnetismen og
radiofrekvensfeltene som genereres av MR-skanneren.

8. Erstatning og avhending

P —— Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang-distriktet,
i\ Vaara “ Valmistaja @ Valmistuspaivamaara Shenzhen. Kina 4 g9ang
| Ec |ﬁgp| Wellkang Ltd.
< BF-tyypin =1 |Viitenumero Eranumero Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
R sovellusosa C € BT48 8SE, Nord-Irland, Storbritannia
Ala kayta [:E] Katso ohjeet E Laite tulee lahettaa Eksklusivt markedsfert av Philips
uudelleen kayttoa erityisille toimijoille
— . .
varten p?!_l(ex_!llsten . . Polish
saadosten mukaisesti
erillisen kerayksen Jednorazowego uzytku, uniwersalny kabel ze ztgczem zatrzaskowym
puitteissasen Podrecznik dla uzytkownika Wersja: A0
kayttdian paatyttya
EU: edustaja MR-vaara Reonly(U.s) | Yhdysvaltain
) @ Iiitto{altiolain mukaan 1. Wskazanie do stosowania/przeznaczenie
taman laitteen Urzadzenie stuzy do podtgczania elektrod umieszczonych w odpowiednich
kayttd on rajoitettu miejscach na pacjencie do urzgdzenia diagnostycznego w celu ogdlnego
laakareille tai 144karin|  monitorowania i/lub oceny diagnostycznej przez pracownika stuzby zdrowia.
maarayksesta 2. PRZESTROGA
tapahtuvaksi, Zgodnie z prawem urzgdzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub
CE-merkinta limaisee Y, Biohajoavat 99 . a 4 via
s T na jego zlecenie.
laékinnéllisen %& materiaalit i .
Jaitteen 3. Opis urzadzenia

Element P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Klasyfikacja Przewdéd Przewdéd Przewdéd Przewod
Dlugos¢ (calel/mm) [120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Numer ) 14 4 4 4
odprowadzenia
Konstrukcja zlacza Zatrzask Zatrzask Zatrzask Zatrzask
dystalnego

4. Srodowisko pracy
® Temperatura otoczenia: 0°C ~40°C
® Wilgotno$¢ wzgledna: 15% ~ 85%
® Cisnienie atmosferyczne: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Przechowywanie
Warunki przechowywania sg nastepujace:
® Temperatura: od -10 do +40°C
® Wilgotnos¢ wzgledna: od 15 do 85%
® Cisnienie atmosferyczne: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Zgodnos¢ z wymaganiami bezpieczenstwa i wydajnosci
Bezpieczenstwo: IEC 60601-1: 2012
Biokompatybilno$¢: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacja do uzytkowania:
® Podtgczy¢ wtyczke do urzadzenia diagnostycznego.
® Zatrzask stanowi potgczenie z elektrodami na ciele pacjenta.
® Po zakonczeniu badania przewod nalezy odtgczyé.
® Prawidtowos$¢ instalacji mozna zweryfikowa¢, przegladajac
zarejestrowane sygnaty.
Ostrzezenie: Urzadzenie niebezpieczne w $rodowisku MR!
Nie nalezy wystawia¢ urzgdzenia na dziatanie $rodowiska rezonansu
magnetycznego (MR).
® Metalowe elementy urzadzenia, ktére mogg sie nagrzewaé podczas
skanowania MR, mogg spowodowac urazy termiczne i oparzenia.
® Urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo ze wzgledu na silne pola
magnetyczne i pola o czestotliwosci radiowej generowane przez skaner MR.
8. Wymiana i utylizacja
® \Wymiana: Sprawdzi¢ wyglad urzadzenia przed uzyciem. Jesli przewdd/
ostona ulegta uszkodzeniu podczas otwierania opakowania, nalezy uzy¢
nowego przewodu.
® Przewody nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
9. Ostrzezenie
® Ten przewdd jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z legalnymi,
dostepnymi na rynku urzgdzeniami gtéwnymi.
® Nalezy pamieta¢, aby przed uzyciem przewodu zawsze przeczytac
instrukcje obstugi zgodnego monitora.
® Nie wolno dopusci¢ do wniknigcia cieczy do réznych ztgczy przewodu
interfejsu.
® Nie uzywaé ponownie przewodow jednorazowego uzytku.
® Nie uzywac przewodu lub czesci przewodu, jesli istnieje jakiekolwiek
ryzyko dla pacjenta (np. uszkodzony materiat izolacyjny).
® Ten produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku oraz
nie nadaje sie do dezynfekcji ani czyszczenia po uzyciu przez pacjenta.
Po uzyciu przez pacjenta produkt nalezy zutylizowa¢. Stosowanie u
réznych pacjentéw bez dezynfekcji miedzy pacjentami zwieksza ryzyko
infekcji. Ten produkt jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Changke nie gwarantuje utrzymania specyfikacji



funkcjonalnej urzadzenia po jego zdezynfekowaniu lub wyczyszczeniu po
uzyciu u pacjenta.

® Jesli w zwigzku z uzytkowaniem przewodu nastgpi $mier¢ lub powazne
pogorszenie stanu zdrowia, nalezy to zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu
organowi w kraju uzytkowania.

® Ten kabel [przewod odprowadzenia lub zestaw przewoddéw odprowadzen]
nie jest odporny na dziatanie defibrylatora i nie moze by¢ uzywany, jesli
zachodzi prawdopodobienstwo, ze PACJENT moze by¢ defibrylowany.

® Ten kabel [przew6d odprowadzenia lub zestaw przewoddw odprowadzen]
spetnia wymagania normy dotyczacej PRZEWODU ZBIORCZEGO i
ODPROWADZEN EKG PACJENTA (ANSI/AAMI EC53).

10. Przeciwwskazania
® Brak nowych funkgiji.

11. Wyjasnienie symboli

& Przestroga “ Producent @ Data produkgiji
3 Czesc =rer] |Numer Kod partii
aplikacyjna referencyjny
typu BF
Nie uzywac Nalezy Po okresie trwato$ci
® powtdrnie U_i] zapoznac sig E uzytecznej
zinstrukcjg | urzadzenie
uzycia nalezy przekazac
do specjalnych
podmiotéw zgodnie z
lokalnymi przepisami
w celu selektywnej
zbiorki odpadow.
MR unsafe, ReoniyUs) | Prawo federalne

Przedstawiciel
w UE @ niebezpieczny

w $rodowisku

(USA) ogranicza
dystrybucije

RM tego wyrobu do
sprzedazy przez
lekarza lub na
zamowienie lekarza

znakowanie Oznaczenie Joy; Materiaty
C E CE urzadzenia %& biodegradowalne
medycznego

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adres: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Produkt sprzedawany wytgcznie przez firme Philips
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Czech
Jednorazovy kabel s konektorem typu patentka

Uzivatelska prirucka Verze: A0

1. Indikace k pouziti / zamyslené pouziti

Zafizeni se pouziva k pfipojeni elektrod, umisténych na pfislusnych mistech na
pacientovi, k diagnostickému zafizeni pro béZné monitorovani nebo diagnostické
vySetfeni zdravotnickym pracovnikem.

2. UPOZORNENI
Zakon omezuje prodej tohoto zafizeni Iékafem nebo na jeho pFikaz.
3. Popis zafizeni

Poloska P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Klasifikace Kabel Kabel Kabel Kabel
Délka (palce/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Pocet drata 14 4 4 4
IXiL::::zlmho Patentka Patentka Patentka Patentka

4. Provozni prostredi
® Teplota prostfedi: 0 az 40 °C
® Relativni vlhkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
5. Skladovani
Podminky pro skladovani jsou nasleduijici:
® Teplota: -10 az +40 °C
® Relativni vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
6. Dodrzovani pozadavku na bezpeénost a vykon
Bezpecnost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilita: ISO 10993-5: 2009, 1ISO 10993-10: 2010
7. Instalace pro pouziti:
® Pripojte zastréku k diagnostickému zatizeni.
® Pripojte patentky k elektrodam umisténym na téle pacienta.
® Po dokonceni testu odpojte kabel.
® Spravnou instalaci Ize ovéfit pfezkoumanim zaznamenanych signalu.
Varovani: Nebezpeci v prostfedi magnetické rezonance (MR)!
Nevystavuijte zafizeni prostfedi magnetické rezonance (MR).
® Kovové soucasti zatizeni, které se mohou béhem skenovani
ktize a popaleniny.
® Zafizeni nemusi spravné fungovat v disledku silného magnetického a
radiofrekvenéniho pole, generovaného skenerem MR.
8. Vymeéna a likvidace
® Vyména: Pred pouzitim zkontrolujte stav. Pokud se kabel/plast poskodi
pfi otevirani obalu, provedte prosim vyménu za novy kabel.
® Likvidace kabelll by méla prob&hnout v souladu s mistnimi predpisy.
9. Varovani
® Tento kabel je uréen pouze pro pouziti s registrovanymi hostitelskymi
zafizenimi, fadné uvedenymi na trh.
® Pred pouzitim kabelu si prosim vzdy proc¢téte uzivatelskou pfirucku ke
kompatibilnimu monitoru.
® Nedovolte, aby se dostala voda do konektorti na propojovacim kabelu.
® Jednorazové kabely nepouzivejte opakované.
® Kabel nebo ¢ast kabelu nepouzivejte, pokud existuje riziko pro pacienta
(napf. poskozeny izola¢ni material).
® Tento jednorazovy produkt je uréen pouze na jedno pouziti a nema byt
dezinfikovan ani ¢istén po pouziti na pacientovi. Po pouziti na pacientovi
produkt zlikvidujte. Pouziti na vice pacientech bez dezinfekce mezi
jednotlivymi pacienty zvysuje riziko infekce. Tento jednorazovy produkt
neni uréen k opakovanému pouziti. Spole¢nost Changke nemuze zarucit
vykonnostni specifikace, jakmile dojde k vydezinfikovani nebo vycisténi
produktu po pouziti na pacientovi.
® Pokud v souvislosti s pouzitim kabelu dojde k umrti nebo zavaznému
zhor$eni zdravotniho stavu, je tfeba tuto skute¢nost nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ve vasi zemi.
® Tento kabel [nebo olovény drat nebo svazek olovénych drati] neni
odolny vici defibrilaci a nemél by byt pouzivan v mistech, kde muze byt
PACIENT defibrilovan.
® Tento kabel [nebo olovény drat nebo svazek olovénych dratl] splfiuje
pozadavky normy upravujici EKG KABELY a PACIENTSKE VODICE
(ANSI / AAMI EC53).
10. Kontraindikace
®  Zadné nové funkce.

2 Aplikovany rer | |Referenéni LoT Kéd Sarze
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Pozor Vyrobce

11. Vysvétleni symbolt
I Datum vyroby

A il

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China (Cina)
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Orvostechnikai
eszkoz jeldlés

Bioldgiailag lebomlé
anyagok

CE jeldlés
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Cim: A gyarépulet A1-2. és A2-4. emelete, Hengping Road 87., Baoan
Community, Yuanshan Street, Longgang District, Shenzhen, Kina
Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Eszak-irorszag, Egyesiilt Kiralysag

Kizarolagos forgalmazo: Philips

AR

Slovak
Jednorazovy kabel so zacvakavcim konektorom na bezné pouzitie

Navod na obsluhu Verzia: A0

1. Indikacia na pouzitie/Zamyslané pouzitie

Tento pristroj sa pouZiva na pripojenie elektrod, ktoré su prilozené na prislusné
miesta na tele pacienta, k diagnostickému pristroju na celkové monitorovanie a/
alebo diagnostické hodnotenie vykonavané zdravotnikom.

2. UPOZORNENIE

m Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,  Predaj tohto pristroja lekarom alebo na jeho objednavku je obmedzeny zakonom.
c € BT48 8SE, Northern Ireland, UK (Spojené kralovstvi) 3. Opis pristroja
Na trh vyhradné dodava spole¢nost Philips
Poloka P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Hungarian Klasifikacia Kabel Kabel Kabel Kabel
Eldobhaté altalanos pattintés csatlakozékabel Dizka (in/mm) 120/3050  [72/1830  |96/2440 120/3050
Felhasznaloi kézikonyv Verzié: A0 Cislo zvodového 14 4 4 4
vodica
Konstrukcia z Kavaci |z Kavaci |z Kavaci |z Kavaci
1. Hasznalati javallat/Rendeltetésszerii hasznalat distalneho konektora |£2VcaKavacl jzavcakavacl | zavcakavacl |zavcakavacl

Az eszkdz arra hasznalhato, hogy a beteg megfeleld testrészeire felhelyezett
elektrodakat egy diagnosztikus eszk6zh6z csatlakoztassa az egészségligyi
szakember altal végzett altalanos monitorozas és/vagy diagnosztikus értékelés
céljabol.

2. FIGYELEM!

A toérvény jelen készulék értékesitését orvos altal vagy orvosi rendelvényre
korlatozza.

3. Eszkoz leirasa

Elem P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-

00578 00562 00563 00564
Besorolas Kabel Kabel Kabel Kabel
Hossz (hiivelyk/mm) |120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Elvezetés szama 14 4 4 4
Disztalis csatlakozo |piniss  |pattintos  |Pattintos | Pattintos
kialakitasa

4. Uzemeltetési kdrnyezet
® Kornyezeti hémérséklet: 0 °C ~ 40 °C
® Relativ paratartalom: 15% ~ 85%
® | égkori nyomas: 86 kPa ~ 106 kPa
5. Tarolas
A tarolasi koriilmények a kdvetkezék:
® Hoémérséklet: —10 — (+40) °C
® Relativ paratartalom: 15-85%
® Légkdri nyomas: 86 kPa ~ 106 kPa
6. Biztonsagi és teljesitményi megfelelés
Biztonsag: IEC 60601-1: 2012
Biolégiai megfeleléség: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Uzembe helyezés:
® Csatlakoztassa a dugét a diagnosztikus eszk6zhoz.
® Pattintsa a csatlakozokat a beteg testén 1évé elektrédakba.
® Avizsgalat befejeztével tavolitsa el a kabelt.
® A megfeleld felhelyezés a rogzitett jelek attekintésével ellendrizhetd.
Vigyazat! Nem hasznalhaté biztonsagosan MR kérnyezetben!
Ne tegye ki az eszkdzt magneses rezonancias (MR) kérnyezetnek.
® Hosérllések és égési sérilések alakulhatnak ki az eszkéz fém
alkatrészei miatt, amelyek felmelegedhetnek MR képalkotas soran.
® Lehetséges, hogy az eszk6z nem mikddik megfeleléen az MR szkenner
altal generalt er6s magneses és radidfrekvencias mezék kdvetkeztében.
8. Kicserélés és artalmatlanitas
® Kicserélés: Hasznalat elétt ellenérizze a megjelenést. Ha a kabel/boritas a
csomagolas kinyitasakor megsériilt, kérjik, cserélje ki egy Uj EKG kabelre.
® Akabelek artalmatlanitasat a helyi szabalyozasnak megfeleléen kell elvégezni.
9. Figyelmeztetés
® Ez akabel kizarolag legalisan forgalmazott gazdaeszkdzokkel hasznalhato.
® Kérjik, soha ne felejtse el elolvasni a kompatibilis monitor felhasznaléi
kézikdnyvét a kabel hasznalata el6tt.
® Ne hagyja, hogy az interfész kabel kiilonb6zé csatlakozéiba folyadék
kerdljon.
® Ne hasznalja Ujra az eldobhato kabeleket.
® Ne haszndlja a kabelt vagy annak részét, ha az barmilyen kockazatot
jelent a betegnek (pl. sériilt szigeteléanyag).
® Ez az eldobhaté termék kizardlag egyszer hasznalatos, valamint nem
fertétlenithetd és nem tisztithaté meg egy betegnél torténé hasznalatot
kovetden. A terméket a betegnél térténd hasznalat utan artalmatlanitsa.
A tobb betegnél valé hasznalat, a betegek kozétti fertétlenités nélkil,
fokozza a fert6zési kockazatot. Ez az eldobhat6 termék nem hasznalhaté
fel ujra. A Changke vallalat nem tudja garantalni a teljesitmény-
el6irasokat, ha a terméket fertétlenitik vagy megtisztitjiak egy betegnél
torténd hasznalatot kévetben.
® Ha a kabel hasznalataval kapcsolatosan halal vagy sulyos
egészségkarosodas kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak,
valamint orszaga illetékes hatésaganak.
® Ez a kabel [vagy kivezetd huzal vagy kivezet6huzal-készlet] nem
defibrillacidbiztos, és nem hasznalhaté olyan terlleteken, ahol
BETEGEKET defibrillalhatnak.
® Ez a kabel [vagy kivezetd huzal vagy kivezetéhuzal-készlet] megfelel
az EKG TORZSKABELRE és BETEG KIVEZETO HUZALRA vonatkoz6
szabvany kovetelményeinek (ANSI/AAMI EC53).

10. Ellenjavallatok
® Nincsenek Uj funkciok.
11. Szimbélumok magyarazata

A Vigyazat! “ Gyarto @ Gyartas datuma
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4. Prevadzkové prostredie
® Teplota prostredia: 0 az 40 °C
® Relativna vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
5. Skladovanie
Podmienky skladovania su nasledovné:
® Teplota: -10 az +40 °C
® Relativna vihkost: 15 az 85%
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
6. Sulad s bezpe¢nostnymi a vykonnostnymi normami
Bezpecnost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilita: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. InStalacia na pouzitie:
® Konektor zapojte do diagnostického pristroja.
® Zacvakavaci konektor zapojte na elektrédy na tele pacienta.
® Po dokonéeni testu kabel odpojte.
® Spravnu instalaciu mozno overit kontrolou zaznamenanych signalov.
Vystraha: Nebezpe¢né MR!
Tento pristroj nevystavujte prostrediu s magnetickou rezonanciou (MR).
® Kovové sucasti tohto pristroja, ktoré sa mézu po¢as MR snimania
zohriat, mézu spdsobit zranenia pésobenim tepla a popaleniny.
® Tento pristroj nemusi fungovat spravne pre silné magnetické a
radiofrekvenéné polia generované pri MR vysSetreni.
8. Vymena a likvidacia
® Vymena: Pred pouzitim skontrolujte vzhlad. Ak pri otvoreni vrecka zistite,
Ze kabel alebo konektor je poskodeny, vymerite ho za novy.
® Kable musia byt zlikvidované v sulade s miestnym nariadenim.
9. Vystraha
® Tento kabel ju uréeny na pouzitie iba s legalne predavanymi pristrojmi.
® Pred pouzitim kabla si v ndvode na pouzitie nezabudnite vzdy precitat, ¢i
je kompatibilny s monitorom.
® Do roznych sucasti na prepojovacom kabli sa nesmie dostat Ziadna kvapalina.
Jednorazové kable nepouzivajte opakovane.
® Kabel ani diel kdbla nepouzivajte, ak je to riskantné pre pacienta (napr.
Poskodeny izolaény material).
® Tento jednorazovy vyrobok je uréeny iba na jedno pouzitie a po pouziti
na pacientovi sa nema dezinfikovat ani Gistit. Tento vyrobok zlikvidujte
po jeho pouziti na pacientovi. Pouzitie na viacerych pacientoch bez
dezinfekcie medzi jednotlivymi pacientmi zvySuje riziko infekcie. Tento
jednorazovy vyrobok nie je uréeny na opakované pouzitie. Ked bol tento
vyrobok vydezinfikovany alebo vy&isteny po jeho pouziti na pacientovi,
vymenou nemozno zarucit' Specifikacie vykonnosti.
® Ak dojde k smrti alebo vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu v suvislosti
s pouzivanim tohto kabla, musite to nahlasit vyrobcovi a prislusnému
uradu vo vasej krajine.
® Tento kabel [alebo zvodovy drét alebo suprava zvodovych drétov] nie
je odolny vo¢i defibrilatorom a nemal by sa pouzivat na miestach, na
ktorych by PACIENT mohol byt defibrilovany.
® Tento kabel [alebo zvodovy drét alebo stprava zvodovych drétov] spifia
poziadavky technickej normy, KMENOVE KABLE EKG a ZVODOVE
DROTY PACIENTA (ANSI/AAMI EC53).
10. Kontraindikacie
® Ziadne nové funkcie
11. Vysvetlenie symbolov

Upozornenie “ Vyrobca & Datum vyroby
Typ dielu s Referencné Kod Sarze
aplikovanym cislo
BF
Nepouzivat Pozrite si Zariadenie sa
opakovane E:E] navod na :g musi po skon&eni
pouzitie — jeho prevadzkovej
Zivotnosti odovzdat’
do Specialnych zberni
podla miestnych
nariadeni tykajucich
sa separovaného
zberu odpadu.
Zastupca pre @ Nebezpedné |reenyius)|Zakon vydany
E MR Federalnym vyborom
(U.S.A.) obmedzuje
predaj tohto pristroja
lekarom alebo na
jeho objednavku
C € Znacenie CE Indikator (XY, |Biologicky
zdravotnickeho %& odburatelné materialy
pristroja

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Cina

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Vyhradne predavané spolo¢nostou Philips
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Slovenia
Generiéni prikljuéni kabel za enkratno uporabo

Navodila za uporabo Razlicica: A0

1. Indikacije za uporabo/predvidena uporaba
Naprava se uporablja za prikljucitev elektrod, names$¢enih na ustreznih mestih na
bolniku, ter na diagnosti¢no napravo za splo$no spremljanje in/ali diagnosti¢no

oceno s strani zdravstvenega delavca.

2. POZOR

Zakon omejuje prodajo te naprave s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.
3. Opis naprave

Artikel P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-

00578 00562 00563 00564
Razvrstitev Kabel Kabel Kabel Kabel
Dolzina (palcev/mm) [120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Stevilo odvodov 14 4 4 4
Zasnova distalnega |p ;e Pritisni Pritisni Pritisni
konektorja

4. Delovno okolje
® Temperatura okolja: 0 °C ~ 40 °C
® Relativna vlaznost: 15-% ~ 85-%
® Zracni tlak: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Skladis¢enje
Pogoiji skladis€enja:
® Temperatura: od -10 do +40 °C
® Relativna vlaznost: od 15-% do 85-%
® Zracni tlak: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Skladnost z varnostnimi predpisi in zmogljivostjo
Varnost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Namestitev za uporabo:
® Prikljugite vti¢ na diagnosti¢no napravo.
®  Pritisni konektor povezite z elektrodami na bolnikovem telesu.
® Po kon¢anem testiranju odstranite kabel.
® Pravilno namestitev je mogoce preveriti s pregledom posnetih signalov.
Opozorilo: MR-nevarno!
Naprave ne izpostavljajte okolju z magnetno resonanco (MR).
® Toplotne poskodbe in opekline se lahko pojavijo zaradi kovinskih
sestavnih delov naprave, ki se lahko med MR slikanjem segrejejo.
® Naprava morda ne bo delovala pravilno zaradi mo¢nih magnetnih in
radiofrekvencnih polj, ki jih ustvarja naprava za MR slikanje.
8. Zamenjava in odstranjevanje
® Zamenjava: Pred uporabo preverite izgled. Ce se je kabel/ovoj
poskodoval pri odpiranju embalaze, ga zamenjajte z novim.
® Odstranjevanje kablov mora biti v skladu z lokalnimi predpisi.
9. Opozorilo
® Ta kabel je namenjen samo uporabi z zakonitimi gostiteljskimi napravami.
® Pred uporabo kabla vedno preberite navodila za uporabo zdruzljivega
monitorja.
® Ne dovolite, da tekogina vstopi v katerikoli priklju¢ek na vmesniS§kem
kablu.
® Kablov za enkratno uporabo ne uporabljajte ponovno.
® Ne uporabljajte kabla ali dela kabla, ¢e obstaja nevarnost za bolnika (npr.
poskodovan izolacijski material).
® Ta izdelek za enkratno uporabo je namenjen samo enkratni uporabi in
ni namenjen razkuzevanju ali ¢iS€enju po kon&ani uporabi na bolniku.
Po uporabi na bolniku izdelek zavrzite. Uporaba pri ve¢ bolnikih brez
dezinfekcije med bolniki poveca tveganje za okuzbo. Ta izdelek za

® Temperatlra: no -10 lidz +40 °C
® Relativais mitrums: no 15 Iidz 85 %
® Atmosféras spiediens: 86kpa ~106kpa
6. Atbilstiba drosibas un veiktspéjas prasibam
Drosiba: IEC 60601-1: 2012
Biologiska saderiba: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. UzstadiSana lietoSana:
® Pievienojiet spraudni pie diagnostikas ierices.
® Piesprauzamais savienojums ir pievienojams pie elektrodiem uz pacienta
kermena.
® Péc parbaudes pabeig§anas nonemiet kabeli.
® Par uzstadiSanas pareizibu var parliecinaties, parskatot ierakstitos
signalus.
Bridinajums: Nedro$s MR vidé!
Nepaklaujiet So ierice magnétiskas rezonanses (MR) vides iedarbibai.
® Var rasties siltuma izraistta trauma un apdegumi, jo ierices metala
komponenti var MR caurskates laika sakarst.
® |erice var pareizi nedarboties MR skenera radito spécigo magnétisko un
radiofrekvences lauku dé|.
8. Aizstasana un likvidésana
® AizstaSana: Pirms lietoSanas parbaudiet argjo izskatu. Ja péc iepakojuma
maisina atvérSanas kabelis/apvalks ir bojats, nomainiet ar jaunu kabeli.
® Kabelu likvidésana ir javeic atbilstosi vietéjiem noteikumiem.
9. Bridinajums
® Sis kabelis ir paredzéts tikai likumigi pardotam bazes iericém.
® Pirms kabela lietoSanas vienmér izlasiet saderigd monitora lietoSanas
rokasgramatu.
® Nelaujiet nekadam Skidrumam iek|Gt dazadajos savienotajos uz
saskarnes kabela.
® Neizmantojiet vienreizlietojamos kabelus atkartoti.
® Neizmantojiet kabeli vai kadu dalu no kabela, ja pastav kads risks
pacientam (piem., bojats izolacijas materials).
® Sis vienreizlietojamais produkts ir paredzéts tikai vienai lieto$anas
reizei un nav paredzéts dezinficé$anai vai tiriSanai péc izmanto$anas
pacienta proceddrai. Likvidé&jiet o produktu péc izmantoSanas pacienta
proceddrai. Izmanto$ana vairakiem pacientiem bez dezinficé$anas péc
katra pacienta procediiras palielina infekcijas risku. Sis vienreizlietojamais
produkts nav paredzéts atkartotai izmantoSanai. Péc $T produkta
dezinficéSanas vai tiriSanas péc izmantoSanas pacienta proceddrai
Changke nevar garantét ta atbilstibu veiktspé&jas specifikacijam.
® Ja ar 37 kabela lietoSanu ir saistita pacienta nave vai nopietna veselibas
stavokla pasliktina$anas, par to jazino razotdjam un uzraudzibas
institdcijai jasu valst.
Sis kabelis [vai novadijuma vads, vai novadijuma vadu komplekts] nav
droSs lietoSanai kopa ar defibrilatoru, un to nedrikst lietot vietas, kur
PACIENTAM varétu veikt defibrilésanu.
® Sis kabelis [vai novadijuma vads, vai novadijuma vadu komplekts]
atbilst standartu prasibam attieciba uz EKG centralajiem kabeliem un
PACIENTA NOVADIJUMA VADIEM (ANSI/AAMI EC53).

10. Kontrindikacijas
® Nav jaunu funkciju.
11. Simbolu skaidrojums
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smete uporabljati na obmogijih, kjer bi lahko bil PACIENT defibriliran. Nelietot Skatiet Pac lietderiga
® Ta kabel [ali Zica ali komplet Zic] ustreza zahtevam standarda, KABLOV ® atkartoti E:m lieto$anas E izmanto$anas
EKG TRUNK in ZIC PACIENTA (ANSI/AAMI EC53). instrukcijas | ™= laika beigam
10. Kontraindikacije ierice ir janosdita
® Brez novih lastnosti. ipasam agentdram
11. Razl imbol dalitai savakSanai
- Razlaga simbolov atbilstosi vietgjiem
Pozor Proizvajalec @ Datum izdelave noteikumiem.
/ \ Parstavis ES @ Nedrogs MR |rronUs) |Saskana ar
vidé federalajiem (ASV)
Tip BF rer] |Referenéna LoT Serijska Stevilka tiestbu aktiem $o
R (»body float«) Stevilka ierici drikst pardot
uporabljenega tikai arsti vai péc
dela arstu pasatijuma.
Ne Preberite E Po izteku zZivljenjske CE Mediciniskas | _(AY, Biologiski sadalami
® uporabljajte Hﬂ navodila za dobe naprave jo C E markéjums ierices %& materiali
ponovno uporabo — je treba v skladu z apziméjums
lokalnimi predpisi
poslati po‘;ebn’?m “ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
agencijam, ki so Adresg: A1-2nd and A2-4th roolr of factory building, No.87 of
pristojne za logeno Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
zbiranje. District, Shenzhen, China (Kina)
[=]re] |Predstavnik ® MR-nevarno |Rxenius) [Zvezni (ameridki) [ecTmr]  Wellkang Ltd.
EE EU zakon omejuje Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
prodajo te naprave s C € BT48 8SE, Northern Ireland, UK (Apvienota Karaliste)
strani zdravnika ali po Tirgo vienigi Philips
njegovem narodilu
Oznaka CE mpD| |Indikator {AY, |Biorazgradijivi - -
C € medicinskega %& materiali Lithuanian
pripomocka Vienkartinis suderinamas uz$aunamosios jungties kabelis

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Naslov: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No. 87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kitajska

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Severna Irska, Zdruzeno kraljestvo

I1zkljuéno trzi Philips
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Naudotojo vadovas Versija:A0

1. Naudojimo indikacija / numatomas naudojimas

Prietaisas naudojamas atitinkamose paciento kiino vietose uzdedamiems
elektrodams prijungti prie diagnostikos prietaiso, skirto bendrajai sveikatos
priezidros specialisty stebésenai ir (arba) diagnostiniam jvertinimui.

2. PERSPEJIMAS

Pagal jstatyma §j prietaisg galima parduoti gydytojui arba jo pavedimu.

3. Prietaiso aprasas

Latvian Prekeé P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-

- I P . . 5 N 00578 00562 00563 00564

Vienreizlietojams genérisks kabelis ar piesprauzamu savienojumu Klasiikach Kabeli Kabell Kabell Kabell

o _ . asifikacija abelis abelis abelis abelis

Lietotaja rokasgramata Versija: AO ligis (col. / mm) 120/3050 [72/1830 _ [96/2440 _ |120/3050
Laido numeris 13 4 4 4
1. LietoSanas indikacija / Paredzéta lietosana Distalinés jungties

So ierici lieto atbilstosajas vietas uz pacienta novietoto elektrodu pievienodanai  |konstrukcija UzSaunamoji |Uz8aunamoji |Uzsaunamoji | UzSaunamoji

pie diagnostikas ierices visparéjai uzraudzi$anai un/vai diagnostiskai
novértésanai, ko veic veselibas apripes specialists.

2. UZMANIBU!

Saskana ar tiesTbu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc arstu
pasatijuma.

3. lerices apraksts

Vienums P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Klasifikacija Kabelis Kabelis Kabelis Kabelis

f;‘;“:;‘ms (collasl|150/3050  |72/1830 96/2440 120/3050

Vadu skaits 14 4 4 4

Distala

savienotaja Piesprauzams |Piesprauzams |Piesprauzams |Piesprauzams

konstrukcija

4. Ekspluatacijas vide

® Vides temperatira: 0 °C ~40 °C

® Relativais mitrums: 15 % ~85 %

® Atmosféras spiediens: 86 kpa ~106 kpa
5. Uzglabasana
Uzglabasanas apstakli ir $adi:

4. Veikimo aplinka
® Aplinkos temperatira: 0 °C ~ 40 °C
®  Santykinis drégnis: 15 % ~ 85 %
® Atmosferos slégis: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Laikymas
Laikymo salygos:
® Temperatlra: nuo —10 iki +40 °C
® Santykinis drégnis: nuo 15 iki 85 %
® Atmosferos slégis: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Saugos ir veikimo atitiktis
Sauga: IEC 60601-1: 2012
Biologinis suderinamumas: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Jrengimas ir naudojimas:
® Prijunkite kiStukg prie diagnostikos prietaiso.
® UzSovimo mechanizmas prijungiamas prie elektrody ant paciento kano.
® Baige tyrimg nuimkite kabelj.
® Artinkamai jrengta, galima patikrinti perzidrint jradytus signalus.
Ispéjimas: nesaugu naudoti MR aplinkoje!
Saugokite, kad prietaisas nepatekty j magnetinio rezonanso (MR) aplinka.
® Terminiy suzalojimy ir nudegimy gali atsirasti dél metaliniy prietaiso
komponenty, kurie MR nuskaitymo metu gali jkaisti.

® Prietaisas gali veikti netinkamai dél stipriy magnetiniy bei radijo dazniy
lauky, kuriuos generuoja MR skaitytuvas.

8. Keitimas ir Salinimas

® Keitimas: prie§ naudodami prietaisg apzidrékite. Jei atidarant pakuotés
maiSelj pazeistas kabelis / apvalkalas, pakeiskite nauju kabeliu.
® Kabeliy $alinimo procedara turéty atitikti vietinius reglamentus.

9. |spéjimas

® Sis kabelis skirtas naudoti tik su teisétai parduodamais pagrindiniais
prietaisais.

® Prie$ naudodami kabelj niekuomet nepamirskite perskaityti suderinamo
monitoriaus naudotojo vadovo.

® Saugokite, kad | jvairias sgsajos kabelio jungtis nepatekty skyscio.

Pakartotinai nenaudokite vienkartiniy kabeliy.

® Nenaudokite kabelio ar jo dalies, jei pacientui kyla kokia nors rizika (pvz.,
pazeista izoliaciné medziaga).

e Sis vienkartinis gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg ir néra skirtas
dezinfekuoti arba valyti panaudojus pacientui. Gaminj panaudoje
pacientui iSmeskite. Panaudojimas keliems pacientams jy nedezinfekavus
didina infekcijos rizikg. Sis vienkartinis gaminys néra skirtas naudoti
pakartotinai. ,Changke" negali garantuoti veikimo specifikacijy, kai Sis
gaminys dezinfekuotas arba iSvalytas panaudojus pacientui.

® Jei dél kabelio naudojimo jvyko mirtis arba sunkus sveikatos
pablogéjimas, apie tai turéty bati praneSta gamintojui ir kompetentingai
tos Salies institucijai.

® Sis kabelis [arba §vino laidai ar $vino laidy rinkinys] néra atsparus
defibriliatoriui ir neturéty bati naudojamas tose srityse, kuriose gali bati
defibriliuojamas PACIENTAS.

® Sis kabelis [arba $vino laidai ar $vino laidy rinkinys] atitinka standarto,
EKG PAGRINDINIY KABELIY ir PACIENTUI SKIRTY SVINO LAIDY
(ANSI / AAMI EC53) reikalavimus.

10. Kontraindikacijos
® Naujy funkcijy néra.
11. Simboliy paaiskinimas

A Perspéjimas “ Gamintojas & Pagaminimo data
Taikoma BF =er ] |Identifikavimo Partijos kodas
tipo dalis kodas
Nenaudoti Zr. Naudojimo Pagal vietinius
pakartotinai EB] instrukcijas E reglamentus
— prietaisas turéty
bati siun¢iamas
specialiosioms
agentaroms dél
atskiro surinkimo
pasibaigus
naudingam jo
eksploatavimo laikui.
e ES atstovas Nesaugu rReonlyUS) | Pagal federalinj (JAV)
-E @ naudoti MR istatymag §j prietaisg
aplinkoje galima parduoti
gydytojui arba jo
pavedimu
c E CE Zenklas Medicinos Y, Biologi$kai skaidzZios
prietaiso %& medziagos
indikatorius

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresas: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kinija

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Siaurés Airija, Jungtiné Karalyste

Prekiauja tik ,,Philips”
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Estonian
Uhekordselt kasutatav pléksliitega iildine iihenduskaabel

Kasutusjuhend Versioon: A0

1. Sihtotstarve / ettendhtud kasutus

Seadet kasutatakse patsiendile sobivatesse kohtadesse paigutatud elektroodide
Uhendamiseks diagnostilise seadmega, et tervishoiutéétaja saaks patsienti
Uldiselt jalgida ja/voi diagnostiliselt hinnata.

2. ETTEVAATUST!

Seadus lubab seda seadet miitia vaid arstil voi arsti korraldusel.

3. Seadme kirjeldus

Komponent P01-001-  |P01-001-  |P01-001-  |P01-001-
P 00578 00562 00563 00564
Klassifikatsioon Kaabel Kaabel Kaabel Kaabel
Pikkus (tolli/mm) 120/3050  |72/1830 96/2440 120/3050
Elektroodjuhtme 14 4 4 4
number

?u';:fa'se pistiku Plokslide  |Plokslide  |Plokslide  |Plaksliide

4. Kasutuskeskkond
® Keskkonna temperatuur: 0 °C ~40 °C
® Suhteline niiskus: 15% ~85%
® Atmosfaarirdhk: 86 kpa ~106 kpa
5. Hoiustamine
Hoiustamistingimused on jargmised:
® Temperatuur: -10 kuni +40 °C
® Suhteline niiskus: 15% kuni 85%
® Atmosfaarirdhk: 86 kpa ~106 kpa
6. Ohutuse ja toimivuse naitajad
Ohutus: IEC 60601-1: 2012
Biouihilduvus: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Kasutamiseks ettevalmistus:
® Uhendage pistik diagnostikaseadmega.
® Ploksliide kinnitub patsiendile kehale paigaldatud elektroodidega.
® Parast test I6ppu eemaldage kaabel.
o Oige paigalduse kinnitamiseks saate vaadata salvestatud signaale.
Hoiatus. MR-ohtlik!
Arge viige seadet magnetresonantsi (MR) keskkonda.
® MR-skannimise ajal kuumeneda vdivad seadme metallosad vdivad
pdhjustada kuumakahjustusi ja pdletusi.
® Seade ei pruugi MR-skanneri tekitatud tugevate magnet- ja
raadiosagedusvaljade téttu digesti toimida.
8. Asendamine ja kérvaldamine
® Asendamine: Kontrollige valimust enne kasutamist. Juhul kui kaabel/imberis
sai pakendi avamise kaigus kahjustada, asendage see uue kaabliga.
® Kaablite kérvaldamine peab olema kooskdlas kohalike maarustega.
9. Hoiatus.
® See kaabel on méeldud kasutamiseks vaid koos seaduslikult turustatud
hostseadmega.
® Pidage alati meeles lugeda enne kaabli kasutamist tGhilduva monitori
kasutusjuhendit.
® Arge laske vedelikel sattuda liideskaabli iihegi pistiku sisse.
Arge kasutage (ihekordselt kasutatavaid kaableid korduvalt.
® Arge kasutage kaablit ega kaabli osa, kui see pdhjustab patsiendile
mistahes riski (nt kahjustatud isolatsioon).
® See Uhekordselt kasutatav toode on mdéeldud vaid Ghekordseks
kasutamiseks ega pole mdeldud desinfitseerimiseks v&i puhastamiseks
parast patsiendil kasutamist. Kérvaldage toode pérast patsiendil
kasutamist. Mitmel patsiendil kasutamine ilma desinfitseerimiseta
suurendab nakkusriski. See Uhekordselt kasutatav seade ei ole mdeldud



korduskasutamiseks. Changke ei saa tagada toimivusnaitajaid, kui toodet
on parast patsiendil kasutamist desinfitseeritud véi puhastatud.

Juhul kui seoses kaabli kasutamisega on aset leidnud surm vdi tésine
terviseseisundi halvenemine, tuleb sellest teatada tootjale ja teie riigi
padevale asutusele.

See kaabel [v&i juhe voi juhtmekimp] ei ole defibrilleerimiskindel ja seda
ei tohi kasutada kohtades, kuhu vdidakse PATSIENDILE paigutada
defibrillaator.

See kaabel [vdi juhe vdi juhtmekimp] rahuldab jargmiste standardite EKG
magistraalkaablid ja PATSIENDIJUHTMED (ANSI/AAMI EC53) ndudeid.

10. Vastunéidustused

Uudsed funktsioonid puuduvad.

11. Siimbolite tdhendus

Ettevaatust! I Tootja @ Tootmiskuupaev
BF-tltpi rer | | Viitenumber Partii kood
rakendusosa
Mitte EE] Lugege E Seade tuleb parast
korduskasutada kasutusjuhendit selle kasuliku

—

eluea I6ppu saata
kohalike maaruste
kohaselt eraldi
kogumiseks
spetsiaalsetesse
ametkondadesse.

MR-ohtlik Reonly(US) [FOderaalseaduse
(USA) kohaselt
tohib seadet miua

vaid arst voi arsti

Esindaja EL-is

korraldusel
C € CE-mérgistus Meditsiiniseadme | (XY,  |Biolagundatavad
tunnus %& materjalid
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Aadress: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Hiina

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Péhja-liimaa, UK

Turustab ainult Philips

Romanian
Cablu generic pentru conector cu clichet, de unica folosinta

Manual de utilizare Versiunea: A0

1. Indicatii de utilizare/destinatia de utilizare

Dispozitivul este utilizat pentru conectarea electrozilor, amplasati in pozitiile
corespunzatoare de pe pacient, la un dispozitiv de diagnosticare pentru
monitorizarea generald si/sau pentru evaluare in vederea stabilirii diagnosticului
de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

2. ATENTIE

Legislatia permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic.

3. Descrierea dispozitivului

Articol P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Clasificare Cablu Cablu Cablu Cablu

Lungime (in/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

Numar derivatii 14 4 4 4

Design conector distal |Clichet Clichet Clichet Clichet

4. Mediul de operare

® Temperatura ambianta: 0 °C ~ 40 °C
® Umiditatea relativa: 15% ~ 85%

Presiunea atmosferica: 86 kpa ~ 106 kpa

5. Depozitare
Conditiile de depozitare sunt urmatoarele:

Temperatura: de la -10 pana la +40 °C
Umiditatea relativa: 15 - 85%
Presiunea atmosferica: 86 kpa ~ 106 kpa

6. Conformitatea privind siguranta si performanta

Siguranta: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilitatea: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Instalarea in vederea utilizarii:

Conectati mufa la dispozitivul de diagnosticare.

Clichetul se conecteaza la electrozii de pe corpul pacientului.

indepartati cablul dupé finalizarea examinérii.

Instalarea corecta poate fi verificata prin examinarea semnalelor inregistrate.

Avertisment: Nesigur pentru utilizare in medii RMN!

Nu expuneti dispozitivul la un mediu de imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN).

Se pot produce leziuni termice si arsuri ca urmare a incalzirii
componentelor metalice in timpul scanarii RMN.

Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze corect din cauza campurilor
magnetice si de radiofrecventa puternice generate de scanerul RMN.

8. Inlocuirea si eliminarea la deseuri

Tnlocuirea: Verificati aspectul inainte de utilizare. Daca la deschiderea
ambalajului observati ca mantaua/cablul prezintd semne de deteriorare,
nu utilizati cablul.

Eliminarea cablurilor la deseuri trebuie sa fie in conformitate cu
reglementarile locale.

9. Avertisment

Acest cablu este destinat utilizarii numai cu dispozitive gazda
comercializate Tn mod legal.

Tnainte de a utiliza cablul, cititi manualul de utilizare pentru a afla care
sunt monitoarele compatibile.

Evitati patrunderea lichidului in diferitii conectori de pe cablul de interfata.
Nu reutilizati cablurile de unica folosinta.

Nu utilizati un cablu sau o parte a unui cablu daca exista vreun risc
pentru pacient (de exemplu, material izolant deteriorat).

Acest produs este de unica folosinta si nu este destinat sa fie dezinfectat
sau curatat dupa utilizarea cu un pacient. Aruncati produsul dupa
utilizarea cu un pacient. Utilizarea la mai multi pacienti fara a-1 dezinfecta
ntre pacienti creste riscul de infectie. Acest produs de unica folosinta nu
este conceput pentru reutilizare. Changke nu poate garanta specificatiile
de performanta odata ce acest produs a fost dezinfectat sau curatat dupa
utilizarea cu un pacient.

Daca, in legatura cu utilizarea cablului, s-a produs decesul sau afectarea
grava a sanatatii, acest lucru trebuie raportat producatorului si autoritétii
competente din tara dvs.

Acest cablu [sau fir conductor sau set de fire conductoare] nu este sigur
in prezenta defibrilatoarelor si nu trebuie utilizat in zone in care un
PACIENT ar putea fi defibrilat.

Acest cablu [sau fir conductor sau set de fire conductoare] indeplineste
cerintele standardului pentru CABLURI IN SISTEME DE RETEA si FIRE
CONDUCTOARE PENTRU PACIENTI (ANSI/AAMI EC53)

10. Contraindicatii

® Nu exista pentru functiile noi.
11. Explicarea simbolurilor
é Atentie I Producator @ Data fabricatiei
Parte aplicata | [rer] |Numar de LoT Cod lot
tip BF referinta

Anuse E@ Consultati E Dupa durata sa de
® reutiliza instructiunile viata utila, dispozitivul
de utilizare |™== trebuie trimis
agentiilor specializate
n conformitate cu
reglementarile locale,
pentru colectare
separata
Reprezentant @ Nesigur reonyUs) |Legislatia federala
EU pentru (S.U.A.) permite
utilizare in comercializarea
medii RMN acestui dispozitiv
numai de catre sau la
recomandarea unui
medic.
Marcajul CE Indicator Y, Materiale
c € dispozitive %@ biodegradabile
medicale

MpencraButen @ OnacHo npu Reonly(US) |DenepanHuTe
B EC MP 3akoHu (Ha CALL)
orpaHuyaeat
npogaxbarta Ha
TOBa U3aenve,
KosTo TpsiGBa Aa ce
13BbPLUBA OT UIKN
no HapexaaHe Ha
nekap
c E CE Wnankatop Ha | (R, Buopasrpagumn
MapKvpoBKa MEANLIMHCKO %& matepuanm
usnenvie

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Appec: A1 — 2-pu n A2 — 4-Tn eTax B Npou3BOACTBEHa crpaaa,
Hengping Road Ne 87, Baoan Community, Yuanshan Street,
Longgang District, LLlerxeH, Kutait

Wellkang Ltd.
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Irlanda de Nord, Regatul Unit

Comercializat exclusiv de Philips

Bulgarian

Kaben 3a egHokpaTHa yno1'pe6a C 06LLo NpunoXeHne cbC 3aKrtoyBaLl ce

KOHeKTop

PbkoBOACTBO 3a NnoTpebuTtens Bepcusa: A0

1. YkasaHus 3a ynotpe6al/llpegHasHayeHune

N3genveTto ce nsnonsea 3a CBbp3BaHe Ha enekTpoAauTe, NOCTaBeHW Ha
noaxoAsiwMTe MecTa Ha nauueHTa, KbM AMarHoCTUYHO m3genue 3a obuo
n3cneaBaHe U/vnu ouarHoCcTUYHa oueHKa OT MEAULIMHCKU CNeLnanucT.

2. BHUMAHUE

3aKkoHuTe orpaHunyaBaT npopaxbaTa Ha ToBa usgenue, KosATo Tpsibea Aa ce
M3BbPLLBA OT UMW MO HapexaaHe Ha nekap.

3. OnucaHue Ha usgenueTo

ApTukyn P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Knacudmkaums Kaben KabGen KabGen KabGen

ObmkuHa (infmm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

Bpo# xuna 14 4 4 4

OuszainH Ha 3akntoyBaly |3akntoyBall |3aknousall | 3aknoyBally,

[MUCTaNHUA KOHEKTOP [MEXaHU3bM |MEXaHU3bM [MEXaHWU3bM |MexaHU3bMm

4. PabotHa cpeaa

Temnepatypa Ha okonHaTta cpega: 0 °C ~ 40 °C
OTHocuTenHa BnaxHocT: 15% ~ 85%
ATmocdepHo HansaraHe: 86 kpa ~ 106 kpa

5. CbxpaHeHue
YcnoBusiTa 3a CbXpaHeHue ca cnegHuTe:

Temnepatypa: ot -10 °C go +40 °C
OTHocuTenHa BnaxHocT: ot 15% 8o 85%
ATMocdepHo HansraHe: 86 kpa ~ 106 kpa

6. U3nckBaHuA 3a 6e3onacHOCT M paboTHU NokasarTenun

BesonacHocT: IEC 60601-1: 2012
BuocwBmecTumocT: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Ynorpe6a no npefgHa3HavyeHue:

CabpiKeTe Liencena KbM AMarHoCTUYHOTO M3denme.

EnekTpoguTe no TANOTO Ha MauueHTa ce CBbP3BaT CbC 3aKM4Ball
MeXaHU3bM.

M3Bagete kabena cneg npuknoyBaHe Ha TecTa.

MpaBnMHOTO NocTaBsHe MOXe Aa ce NoTBbPAU uYpes3 nperneq Ha
3anncaHnTe curHanmu.

Mpenynpexaexue: OnacHo npy MP!

He unanaraite nsgenveTo Ha cpeda ¢ marHuteH pesoHaHc (MP).
TepMUYHU HapaHsBaHWA U U3rapsHWa MoraT Aa Bb3HWKHAT nopaau
MeTanHMTe KOMNOHEHTU Ha U3JenueTo, KOMTO MoraT Aa ce HarpesT no
Bpeme Ha MP ckaHupaHe.

M3penneto moxe Aa He PyHKLMOHMPA NPaBUITHO MOpPaAuN CUIMHUTE
MarHWTHW U paanoYyecTOTHU noneTa, reHepupanu ot MP ckeHepa.

8. CwmsiHa U U3XBbpnsHe

CwmsiHa: MpoBepeTe BLHLUHWS BUA Npeam ynotpeba. Ako kabenbTt/obBrBKaTa
Cce MOBPEeAST NpU OTBapsiHe Ha onakoBKaTa, Mofsi, CMeHeTe ¢ HOB kaber.
M3xBbprisiHETO Ha kabenuTe TpsibBa Aa ce W3BbLPLLUBA B CbOTBETCTBUE C
MecTHUTe pasnopenbw.

9. MpeaynpexaeHue

Toaun kaben ga ce M3Non3Ba camo CbC CbBMECTUMU U3LENUsI, KOUTO ca
NycHaTh 3aKOHHO Ha nasapa.

Mpenovn oa n3nonseate kabena, He 3abpaBsaiTe ga npoyeTteTe
PBKOBOACTBOTO 3a NOTPebUTENS HA CbBMECTUMUS MOHUTOP.

He noseonsiBaiite NPOHUKBAHETO Ha TEYHOCTU B PA3NMYHUTE KOHEKTOPU
Ha uHTepdencHns kabern.

He n3nonaeaiite noBTOpHO Kabenute 3a egHokpaTHa yrnoTpeba.

He n3nonseaiTte kaben unu yacT ot kaben, ako CblecTBYBa pUCK 3a
nauueHTa (Hanp. noBpeaeH U3onaunmoHeH matepuvan).

To3u NpoayKT e caMo 3a edHoKpaTHa ynotpeba n He e npegHa3HaveH 3a
AesnHdeKuMs unm nouncTeaxe crieq ynotpeba ot naumeHTa. VsxebpreTe
npoaykTta cnep ynotpeba ot nauueHTa. YnotpebaTa My OT HSIKONMKO
nauneHTn 6e3 AeanHbeKLmMs Npeamn Toa yBenuyasa prucka oT UHGEKUUS.
To3u NpoadykT 3a egHoKpaTHa ynotpeba He e npefHa3HaveH 3a NOBTOPHA
ynotpeba. Changke He gaBa rapaHuusi OTHOCHO cneuudukauumTe 3a
paboTHWUTe nokasaTtenu, cref Kato To3v NPOAYKT € Ae3nHekumpaH unm
noyncTeH crep ynotpeba oT nauveHTa.

Ako BcneacTtBue Ha ynotpebarta Ha kabena e HacTbnuna CMbPT UK
CEPUO3HO BrioLIaBaHe Ha 3ApPaBOCIIOBHOTO CbCTOsIHME, TOBa TpsibBa Aa ce
CbOBLLM Ha NPOM3BOAMTENS U Ha KOMMNETEHTHUS opraH BbB Baluata cTpaHa.
To3n kaben [MnNv NPOBOAHUK WX KOMMMEKT OT NMPOBOAHULM] He e
yCTOMYMB Ha Bb3denCcTBUETO Ha aedubpunaTtopu u He Tpsibea aa ce
n3nonsea B obrnacTtu, kbaeTo Moxe Aa 6vae Aecdnbpunupan MNALMEHT.
Toswn kaben [UNn NPOBOAHUK UMW KOMMMEKT OT NPOBOAHMLM] OTroBapsi Ha
n3nckBaHusiTa Ha ctaHgapta otHocHo KABEJIUTE 3A EJIEKTPOOU 3A
EKI" 1 MPOBOOHULUUTE 3A MNALMEHTA (ANSI/AAMI EC53).

10. MpoTuBONnoOKa3aHus

Hama HoBu dpyHKUMK.

11. O6sicHeHue Ha cMMBoONUTe

BHyuMaHue Mpownssoguten & [ata Ha
“ npon3BoACTBO
Mpunoxexa rer] |Pedepenten MaptugeH Homep
yact Tvn BF Homep
He EE Hanpasete E Wapenveto Tpsabea
n3nonssaiTe crnpaBska ¢ na 6bae nsnparteHo
NMOBTOPHO MHCTpYKUMNTE | ™ [0 creuuanHute
3a ynotpeba areHumn B
CbOTBETCTBME
C MecTHUTe
pasnopenbu

3a pasgerHo
cbbupaHe cneq
Mone3HNsi My XUBOT

Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, CeBepHa VpnaHausi, ObeanHeHo Kpancteo
Mpepnara ce Ha nasapa uaknto4mTenHo ot Philips

Ukrainian
OpHopa3oBUiA yHiBepcanbHUit kabenb i3 3allinkoro

Moci6Huk kopucTyBava Bepcis: A0

1. TMoka3aHHA [0 BUKOPUCTAHHA/BMKOPUCTAHHA 3a NPU3HA4YE€HHAM

Llen kabenb BUKOPUCTOBYETLCS ANS MiAKNIOYEHHS eNeKTPOAIB, PO3MILLEHNX Y
BiANOBIAHMX MicUSX NauieHTa, A0 AiarHOCTUYHMX NPUCTPOIB ANS 3aranbHOro
MOHITOPUHTY Ta/abo AiarHOCTUYHOI OLiHKM MeANYHUM MNpaLiBHUKOM.

2. YBATA!

3akoHofaBCTBO 06MeEXye NpoAdax LbOro NPUCTpoto nikapem abo 3a Hakasom
nikapsi.

3. Onuc npucTtpoto

MNo3uuist P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
u 00578 00562 00563 00564
Knacudikauisn Kabenb Kabenb Kabenb Kabenb
ﬂ;‘;’“““a (omul | 15013050 |72/1830 96/2440 120/3050
KinbkicTb xun 14 4 4 4
KoHcTpykuis
AucTanbHOro 3auinka 3auinka 3aluinka 3aluinka
po3’emy

4. Pob6oue cepepoBuile
® Po6Goye cepeposuile: 0 °C ~ 40 °C
® BigHocHa BonoricTb: 15% ~ 85%
® AtmocdepHuin Tuck: 86 klMa ~ 106 klMa
5. 36epiraHHsa
YMoBW 36epiraHHs Taki:
® Tewmneparypa: -10 °C ~ 40 °C
® BigHocHa BonoricTe: 15% ~ 85%
® AtmocdepHui Tuck: 86 klMa ~ 106 klMa
6. BianoBigHicTb Hopmam 6e3neku Ta NPOAYKTUBHOCTI
Besneka: IEC 60601-1: 2012
BiocymicHicTb: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. YctaHOBKa ANsi BUKOPUCTAHHSA:
® [ligkniodiTh LWITEKep A0 AiarHOCTUYHOMO NPUCTPOIO.
® 3allinka nigknovaeTbes 40 enekTpoaiB Ha Tini nauieHTa.
® Big'egHaiite kabenb nicns 3aBepLUEHHS TeCTy.
® [lepeBipUTY NPaBUMbHICTb YCTAHOBKN MOXHA, NepernsHyBLUN 3anucaHi

curHanu.

Ob6epexHo: 3axucty Big MP Hemae!

He niggaBarite npucTpit BNAMBY MarHiTHO-pe30HaHCHOro cepeaoBuLla
(MP).

® MeTanesi KOMNOHEHTM NPUCTPOIO, SIKi MOXYTb Harpisatucsa nig yac MP-
CKaHyBaHHS, MOXYTb CMIPUYMHUTY TEPMIYHI TPaBMM Ta OMiKK.
® [pucTpiii MOXe He NpauioBaTU HaNeXHVM YNHOM Yepe3 CUMbHI MarHiTHI

Ta pagiodacToTHi Nons, Lo reHepyoTbes ckaHepom MP.

8. 3amiHa Ta yTunisauis

3amina: MNepen BUKOPUCTaHHSAM NepeBipTe 30BHILLHIN BAMNSA NPUCTPOLO.
Akwo kabenb/060N0HKY MOLKOAXEHO NPU BiAKPUTTI NakyBanbHOro
nakera, 3aMiHiTb Liei kabernb HOBUM.

YTunisauis kabento noBuHHa BignoeigaTy MicLeBUM HOpMam.

9. OGepexHo!

Llei kabenb npu3HaveHnin Ans BUKOPUCTAHHSA MULLE 3 XOCT-NPUCTPOSMM,
LLIO MPOAAIOTLCS Ha PUHKY.

Byab nacka, 3aBxau nam’stanTe, WO nepes BMKOpUCTaHHAM kabenio
cnig NpouYnTaT KepiBHULTBO KOPUCTYBaYa LLIOAO CYMICHOTO MOHITOpa.

He ponyckaiTe noTpannsHHA piAvuHW BCepeauHy pi3HMX po3’eMiB Ha
iHTepdeicHomy kabeni.

He BrKopucTOBYy#iTE 0ogHOPa30Bi kabeni NOBTOPHO.

He BukopuctoByinTe kabenb abo NOro YacTuHy, SIKLWO € PU3MK ANS
nauieHTa (Hanpuknaz, NoLLIKOAXKEHW i3onaAuiiH1iA maTepian).

Llen ogHopasoBuii NPUCTPIN NpU3HAYEHUI Nulle ANsS OAHOPa30BOro
BMKOPUCTAHHSA | He NpusHayYeHuin ana aesiHdekuii abo ounleHHsa nicns
BUKOPUCTAHHA NaUiEHTOM. YTURi3yinTe NpUCTpPii Nicna BUKOPUCTAHHSA
nauieHToM. baratopa3oBe BukopucTaHHsa 6e3 aesiHdekuii 3 gekinbkoma
nauieHTamu 36inbliye pusmnk 3apaxeHHs. Llei ogHopasoBuin npucTpin
He Npu3HayeHu Ana NoBTOpPHOro BukopuctaHHa. Changke He moxe
rapaHTyBaTV TEXHIYHi XapakTepUCTUKK Micns Toro, sik Len NpucTpiin 6ys
npogaesiHgikoBaHUii abo OUULLLEHNIA MiCNA BUKOPUCTAHHS NauieHTOM.
Akwo y 38’A3Ky 3 BUKOPUCTaHHSAM kabento ctanacs cmepTb abo cepitosHe
noripLieHHsa cTaHy 340pOoB’s, NPO Lie Cnif NoBifoOMUTM BUPOGHMKa Ta
KOMMETEHTHWI OpraH BaLlOi KpaiHu.

Llen kabenb [abo npoBig a6o HaGip npoBoAiB] He 3axulieHWit Bif
nedibpunatopa i He NOBUHEH BUMKOPUCTOBYBATUCA B Micuax, Ae
MALIEHT moxe 6yTn AedibpnnboBaHuii.

Ller kabenb [a6o npoig abo Habip npoBoais] BianoBiaae BuMoram
ctanpgapty, KABENI MATICTPANbHI ANA EKI ta NPOBOAWV ANA
MALIIEHTIB (ANSI/AAMI EC53).

10. MpoTunokasaHHs

HoBunx dyHKLi Hemae.

11. MosicCHeHHsA cuMBoOniB
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Agnpeca: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Ekcknio3nBHo npogaetbea komnanieto Philips

Macedonian

FeHepuykun kaben 3a egHOKpaTHa ynoTpeba co KOHeKTop co 6ajoHeTcka

cnpera

YnatcTBO 3a ynorpe6a Bepsuja: A0

1. UHaukaumja 3a ynotpe6a/HameHeTa ynotpe6a

YpepoT ce KopuUCTU 3a NoBp3yBatk-e Ha ENeKTPoAMTE, NOCTaBEHN Ha COOABETHU
TOYKM Ha NALMEHTOT, CO AMjarHOCTUYKMOT ypen 3a OnLUT MOHWUTOPUHT W/unu
AuvjarHocTnYKa NpoLeHka of CTpaHa Ha 3APaBCTBEHNOT PaBGOTHUK.

2. BHUMAHUE

MpopaBakeTo UMM HapavyyBaweTO Ha OBOj ypea Of CTpaHa Ha Nnekap e
3abpaHeTo CO 3aKOH.

3. Onwuc Ha ypepoT

Craska P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Knacudmkaumja Kaben Kaben Kaben Kaben
[AomxkuHa (MHUn/mm) [120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Bpoj Ha kaHan 14 4 4 4
OuzajH Ha gucTanHMoT Co Co Co Co
I A bajoHeTcka |bajoHeTcka |bajoHeTcka |bajoHeTcka
KOHEKTop
cnpera cnpera cnpera cnpera

4. PabGoTHa cpeauHa

Temnepatypa Ha cpeguHata: 0°C ~40°C
PenatvBHa BnaxHocT: 15% ~85%
Atmocdepcku nputucok: 86kpa ~106kpa

5. Cknagupame
OBa ce ycroBuTe 3a cknagupatrse:

Temnepatypa: Og -10 go +40°C
PenatusHa BnaxHocT: Og 15 no 85%
ATmocdepcku nputucok: 86kpa ~106kpa

6. YcornaceHocT co 6e36egHocTa n ussepgbara

BesbenHocT: IEC 60601-1: 2012
BuokomnatnéunHoct: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. YnartctBa 3a ynotpe6a:

[MoBp3eTe ro NpUKNy4oKOT CO ANjarHOCTUYKMOT ypen.

BajoHeTckaTa cnpera ce noBp3yBa CO eNeKTPOAMTE Ha TenoTo Ha
NauneHToT.

OTcTpaHeTe ro kabenoT oTkako Ke 3aBpLUM TECTOT.

MpaBunHaTa MHCTanaumja Moxe fa ce NOTBpAW CO nperneayBakbe Ha
CHUMEHWTE CUrHanm.

MpenynpenyBsatbe: He e 6e36eanHo 3a ynotpeba co MP!

He nanoxyBajTe ro ypeoT Ha cpeauHa co marHeTHa pesoHaHua (MP).
Moxe aa HacTaHaT TepMUYKM NOBPEAU M U3FOPEeHULIM Nopaamn MeTanHuTe
KOMMOHEHTU Ha ypeaoT LWTO MoXaT fa ce 3arpeat 3a Bpeme Ha MP
CKEHMPaHETO.

YpepoT Moxe Aa He YHKLMOHMPa UCNPaBHO Nopaan CUMHUTE MarHeTHU
1 paanopeKBEHTHN NoNuka WTo rm reHepupa MP ckeHepoT.

8. 3ameHa u dpname

3ameHa: MNposepeTe ro uarnenoT npen ynotpebarta. Ako kabenot/
3alTUTHaTa 06BMBKa Ce OLUTETaT NpW OTBOpak-E€ Ha KecaTa 3a nakyBate,
3aMeHeTe co HoB kaben.

dpnaweTo Ha kabnute Tpeba fa Guae BO COrmacHOCT CO noKanHuTe
nponucu.

9. MNpeaynpeayBsawe

OBoj kaben Tpeba ga ce KOPUCTU Camo CO 3aKOHCKW NpofafeHun ypeau-
OOMaKUHU.

Cekorall ceTeTe ce aa ro npoyutare ynaTcTBoTo 3a ynoTtpeba Ha
KOMMNaTUBUIHMOT MOHWTOP MNpef Aa ro KOpUCTUTe KaGenor.

He posBonyBajTe Aa HaBnese TEYHOCT BO Pa3fUYHUTE KOHEKTOPW Ha
kabenoT 3a nHTepdejc.

He ynotpebyBajte rv NoBTOpHO KabnuTe 3a eqHoKpaTHa ynotpeba.

He kopucTeTe ro kabenot unu Aen op kabenot ako MMa HeKakoB pU3NK
3a NauUMeHTOT (Ha Npumep, OLITETEH U3onauMoHeH maTepujan).

OBoj npousBoA e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba U He e HameHeT 3a
Ae3nHpuUMpare Unu YucTere no ynotpebata og nauneHTot. dpnete
ro Npov3BoAoT No ynotpebaTta og naumeHToT. Ynotpebarta kaj noBeke
nauneHTn 6e3 gesnHduLuMpawe NO CEKOj NauneHT ro 3ronemysa
pu3nKoT oA uHdekunja. OBoj Npon3Boa 3a efHokpaTHa ynotpeba He e
HaMeHeT 3a noBTopHa ynotpeba. Changke He mMoxe aa rv rapaHTupa
cneuyndukaummnte 3a nsseabarta LWTOM ce Ae3nHpMLMpa UNN NCHUCTN
0BOj Npoun3BoA, o ynotpebaTa of NauMeHToT.

Ako, BO ogHoC Ha ynoTpebata Ha kabenoT, HacTaHe CMpPT UNu
Cepro3HO HapyllyBawe Ha 3ApasjeTo, Toa Tpeba Aa ro npujaBute kaj
NPOV3BOANTENOT U HAASIEXHUTE OpraHK Bo BallaTta 3emja.

OBoj kaben [unu oasoad MnM KOMNMeT oABOAM] He e 3alTUTEeH of
eneKTpUYHW yaapu npu aedumbpunaumja n He Tpeba aa ce KOpUCTU Ha
mecTa kage MAUMEHTOT moxe pa 6une aedumbpunupaH.

OBoj kaben [unu oasoA unu komnneT oasoaun] M ucrnonHyea Gaparata
Ha ctaHgapaot, MATUCTPANTHW KABNW 3A EKI n OOBOON 3A
MALMEHTOT (ANSI/AAMI EC53).

10. KonTpanHamkaumm

Hema HOBU chyHKUMU.

11. O6jacHyBaHe Ha cumbonuTe

BHumaHne Mpownasoauten & [atym Ha
Npoun3BOACTBO

MpumeHeT pen | [rer] |PedepeHTeH Cepwvicku kog,

on tmn BF 6poj

He [:B] KoHcyntupajte E Ypenot Tpeba aa

ynotpebysajte ce co ce ucnpatu o

NOBTOPHO ynatcteatasa |™m cneuvjanHnTe
ynoTpeba areHumu cnopen

noKanHuTe nponucu
3a ogAernHo
cobupare no
HeroBuoT paboTeH

BEK.
MpeTcTaBHMK @ He e 6e3benHo |ReonUs) |denepanHuoT
Ha EY 3a ynotpeba co 3akoH (CALL)
MP ro 3abpaHyBa
npofaBareTo Unm
HapaJvyBaHeTo
Ha OBOj ypen of
cTpaHa Ha nekap
C E CE o3Haka MD | [WMHavkaTop 3a xy, Buopasrpaanuseu
MeONLMHCKOTO %& maTtepujanu
nomarasno

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Appeca: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China
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Wellkang Ltd.

BT48 8SE, Northern Ireland, UK
EkcknyamBHo npaBo Ha npogax6a nma Philips

Croatian
Genericki kabel s utisnim prikljuckom za jednokratnu upotrebu

Korisnicki priruénik Verzija: A0

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,

1.

Uredaj se koristi za povezivanje elektroda postavljenih na odgovaraju¢a mjesta
na pacijentu, na dijagnostickom uredaju za opce pracenje i/ili za dijagnosticku

Indikacije za koristenje / predvidena upotreba

procjenu zdravstvenog djelatnika.

2.

OPREZ

Zakon zabranjuje prodaju ovog uredaja po preporuci ili od strane lijecnika.

3. Opis uredaja
Proizvod P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Klasifikacija Kabel Kabel Kabel Kabel
Duljina (in/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Broj odvoda 14 4 4 4
Oblik krajnjeg Utisni Utisni Utisni Utisni
prikljucka
4. Parametri radnog okruzenja

® Temperatura okruzenja: 0°C ~40 °C

® Relativna vlaznost: 15 % ~ 85 %

® Atmosferski tlak: 86 kPa ~ 106 kPa
5. Skladistenje

Uvjeti skladiStenja navedeni su u nastavku:

® Temperatura: -10 do +40 °C
® Relativna vlaznost: 15 do 85 %
® Atmosferski tlak: 86 kPa ~ 106 kPa

6. Sukladnost s normama vezano za sigurnost i rad
Sigurnost: IEC 60601-1: 2012.
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009., ISO 10993-10: 2010.
7. Upute za koristenje:

® Prikljucite utika¢ u dijagnosticki uredaj.
® Povezite utisne prikljucke s elektrodama na tijelu pacijenta.
® Uklonite kabel po zavrSetku pretrage.

® Pravilna instalacija moze se provijeriti pregledavanjem snimljenih signala.

Upozorenje: Nije sigurno za rad s MR-om!

8.

9.

Ne izlaZite uredaj okruZzenju magnetske rezonance (MR).

® Uslijed zagrijavanja uredaja tijekom snimanja MR-om moze do¢i do

toplinskih ozljeda i opeklina.

® Uredaj ne moze ispravno funkcionirati zbog jakih magnetskih i

radiofrekvencijskih polja koje stvara uredaj za MR.
Zamjena i odlaganje

® Zamjena: Prije upotrebe provjerite uredaj. Ako je kabel / plast kabela

osteéen prilikom otvaranja pakiranja, zamijenite ga novim kabelom.
® (Odlaganje kabela treba se vrsiti u skladu s lokalnim propisima.
Upozorenje
® Ovaj kabel namijenjen je upotrebi isklju¢ivo s odobrenim uredajima.

® Prije koriStenja kabela progitajte korisnicki priruénik kompatibilnog

uredaja za pracenje.
® Na prikljucke kabela za povezivanje ne smije dospjeti nikakva tekucina.
Kabele za jednokratnu upotrebu nemojte koristiti viSe puta.

® Nemojte koristiti kabel ili dio kabela ako postoji bilo kakav rizik za

pacijenta (npr. o$tecen izolacijski materijal).

® Ovaj jednokratni proizvod namijenjen je samo za jednu upotrebu i nije
namijenjen za dezinfekciju ili ¢iS¢enje nakon koriStenja na pacijentu.
Nakon koriStenja na pacijentu odlozZite proizvod. Koristenje proizvoda
na viSe pacijenata, a bez dezinfekcije izmedu koristenja na pacijentima,
povecava rizik od infekcije. Ovaj jednokratni proizvod nije namijenjen za
ponovnu upotrebu. Tvrtka Changke ne moze jamciti ucinkovitost ako je

proizvod dezinficiran ili o€i§¢en nakon koristenja na pacijentu.
® Ako je, uslijed koristenja kabela, do$lo do smrti ili ozbiljnog pogor$anja
zdravstvenog stanja, isto je potrebno prijaviti proizvodacu i nadleznom

tijelu u vasoj drzavi.

® Ovaj kabel (ili odvodna zZica ili set odvodnih Zica) nije otporan na
defibrilator i ne smije se upotrebljavati u podru¢jima gdje ¢e se vrsiti

defibrilacija PACIJENTA.

® Ovaj kabel (ili odvodna Zica ili set odvodnih Zica) ispunjava zahtjeve
norme ECG TRUNK CABLES and PATIENT LEADWIRES (ANSI/AAMI

EC53).
10. Kontraindikacije
® Nema novih znacajki.
11. Objasnjenje simbola

& Oprez “ Proizvodacé & Datum proizvodnje
2 Primijenjeni | [rer| |Referentni Oznaka serije
dio tipa BF broj
Nije za Procitajte U skladu s
® visekratnu E:B] upute za E lokalnim propisima
upotrebu upotrebu — o odvojenom
prikupljanju nakon
korisnog vijeka
trajanja, uredaj treba
poslati specijaliziranim
tvrtkama.
e Predstavnik Nije sigurno  |rxonius) |Federalni zakon (SAD)
-E u EU-u @ zarad s zabranjuje prodaju
MR-om ovog uredaja po
preporuci ili od strane
lije¢nika.
CE oznaka Oznaka Y Biorazgradivi
€ medicinskog %Q materijali
uredaja

District, Shenzhen, China
Wellkang Ltd.
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BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Isklju¢ivo pravo distribucije ima tvrtka Philips

Simplified Chinese
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,

KEZ: A0

1. ER / THE A&

ZIREWNETRESEE LA MAMRR A ERTSERE, WEETREZILA

RETEHIENFN / SIS BTITRE

2. 8

RIBERER, ZE®REHEERRIBEENIERHE.
3. g%

Eame P01-001- P01-001- P01-001-  |P01-001-
00578 00562 00563 00564

KE (¥ET/ER) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

SLRBEH 14 4 4 4

[iEsmiELiRit EZIES EZIES EZIES EZES |
4. {ERRE
e INFEIRE: 0°C ~40°C
o HEIEE: 15%~85%
® SJE: 86kpa~106kpa
5 ER
EREGNT:
® EE: -10~+40°C
o HEXIEE: 15~85%
® SJ[E: 86kpa~106kpa
6. REMEREEN
%4 |EC 60601-1: 2012
EYHRERM: 1SO 10993-5: 2009, 1SO 10993-10: 2010
7. REEH:
o BIEMERELINLE.
o EERINAEHLEEEEESH LENBIRA.
o WilEREHT 3B,
o TWEEFESIDR, WAREEFLER.
=5 mMEiRER !
BENEEERETHIR OR) FREP.
o BENEENHEMERTFEIREPIESEN, AIs SRS
QLN
o IR ENSRRA TN SRR e S BUZIR | TEE R TE.
8. ERIIRE
o Eif: ERAKREN. NRITHABRERNEYSHL / PERK, BE
BRI SEL .
o IRBUMEMAESEL,
9. B
o ZSBLORATEEHENENES.
o [EASHLE, BEEVRERTLRIPMUNARFM.
o BFUNHEMMR AN BB R SRS,
o ARBEEFEA—RMSHL.
o FUERMBEFEMER (FIMESMEHRER) WEBREREEMES.
o A—RMFRME—KEER, AREEREERENEHITHESHER.
BEEAR, BEFZTR. ERZESHEATHATS2EESEME
LR . A—REFRIFEAESFEAMLIT. EEEEEAREHA>
MBTHBNEE, KEBEBIRRIEE .
o WMEAESHALFEATEPHNTTHEERATETLUNER, MEFE
WG EERNEEDI RS-
o WEHL[REBLNSLA ] RENKREINGE, AEATFAsENEEHT
FRETAIX 35 o
o WEBL[HELRILAE IFE (OBEPUBRMBEHTLE) (ANSI/
AAMI EC53) #RAERIER.
10. 22
o  TITHFIE
11. 558
== u HE R @ & H
BF U5 FB#BSY | [Rer] |BES #=s
BONEEER ESREER ZIZRERAESER
E@ %R E Ja, B3R HihiEiE
— Hx T T
LB
BN R @ MEARER  |Rowous) |RIBEEIS (EE) &
BEX, ZgEHEE
HEENRBEEN
i
c € CE 5% [mD] BT B3RS @ EYIRT PERE R R

FAA2-4 E

RINTRIEEBFHRELE
Motk ARERT R R K ELEER R K ET R 87 S 5 A1-2

EEFBRAR

#s #E: Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Northern Ireland, UK

HCFIHRREE

Traditional Chinese
PSR — AR e i R BB R

EREFM 7 : AO

1. EEE | FREARE
ARBEAANEREE - WSENETRES EREEM - UFIEREREEA
BETAREAIR | iR2ERRTE o

2. BE

ERIREIAR HERERBEANHE BB VBIHE -

3. HER
EE P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

poxi] i i i i
RE (XN 288) 120/3050  [72/1830 96/2440 120/3050
BEHE 14 4 4 4
RIS ERET P& 2K LS LS
4. B{EIRE

e IRIFIAE : 0°C ~40°C

o THENRE : 15% ~85%

® KREES : 86kpa ~106kpa
5. f#%F
RETFIEHAT -

e BE:-10F +40°C

o HYHNAE 156 E 85%

® AEES : 86kpa ~106kpa

6. REHMEESH

%% : |EC 60601-1: 2012
EPREEIE ¢ 1SO 10993-5: 2009 + ISO 10993-10: 2010
7. REMER:
o IIREREREISEIRE -
® R TFERINESEE LAEM -
o RISKSERLEI TR -
o TLEATERHEINMMRLRERRESIER
2L I MRTRE !
FEDEALENENREIR (MR) BiEH -
e MR iFfERSH - RENSEIHE IS REEHMMEENIE -
® MR iFHEBEELIERISNIHRS RS OHREMAETEF
8. ERMIER
o Hift: EAATALKREING - FIRBRKRE  BRRER /EERR B
IR BFTAOELR -
o BIKEMIFRRFTMS o
9. BE
o HBIMERERELSIAHENTHEE -
o SRRl AT EREAR AR T AR B R E TR -
o BRBSEAN EAABY R EE %R -
® ENEBEMMENMER -
o MRESHWRIBESHAMESE (HIA - BEIEHEER) - FDERREIRN
BB HIAEAS ©
o FMEXNERMEMETER BEBETHETHESNER - MBERR

BIEEEARER - BSRFRBEA ETEREZHETHSERARE
RERER - AMFEXZERMIFFH U ERFBARE - EAERETREEA
BEITHBEER + B Changke FEERIFHIMEBERAR o



o FERFEREFREIHSITHMEMBRERL  EREEHMEMEER /it He ucnonb3oeath EE [na ucnonb3osaHns E Tocrie oKoH4aHWs
EREEIPIERS o ® NOBTOPHO cnepnyiite cpoka CryxGbi
o BN [ BIREEIRE I THERBREKR - EXBERNRERES MHCTPYKUNAM — gaqenwe AOMKHO
FEBEHE bITb OTNPABIEHO
o BN BIR BRI ]SS ECG R EREK R ELR (ANS/AAMI ;T:ﬁ:ﬂ::‘;ﬂ
EC53) HZRIRHE o PaseNbHOMO
10. 23 c6opa 0TX0f0B
o IEIAIfIAEE cornacHo
s MECTHOMY
1. FFERERER 3aKOHOAATENbCTBY.
AE 58L& &I SUEAHR YNONHOMOYEHHBI @ HecosmecTumo ¢ rxonyus) |Mo
A “ npeacTaBuTens B MPT denepanbHoOMy
EC 3akoHy CLUA
BF HER SEER HiSE pasoe wanene
B
® N N - s Tomoro span.
% ' FE*E}EE‘%&%*E Mapkuposka CE Cuwmson (XY |Buopasnaraemble
— ﬁ%ﬁiﬁ%%%ﬁﬁ@ C € MEANLIMHCKOrO %é maTepuansi
nagenus
ﬁhgg > MR \-—--% il 75: 2
BEAE @ = e Hgﬁiii{f‘{%) égg% “ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
SHEE B BRI E Apgpec: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hepgp.ing
c E CE 2= MD BEEREIER | (A EHRIRRERM Road, Baoan‘ Community, Yuanshan Street, Longgang District,
‘(é& Shenzhen, China

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Hiotik - A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Philips ¥R EHE

E

aJd
™ [g]

Russian
OpHopa3oBbI HENaTeHTOBaHHbIN Kabenb ¢ coeAnHeHNeM-3allenkon

PykoBoacTBO nonb3oBartens Bepcus: A0

1. TMoka3aHus K NPUMEHEHMWIO U NPeAyCMOTPEeHHOe NPUMeHeHWe

370 usgenve ncnonb3yeTcs ANs COeQUHEHWUs ANEKTPOAOB, Pa3MeLLEHHbIX B
COOTBETCTBYIOLUMX MeCTax Ha Tene nauueHTa, C AUarHOCTUHECKUM YCTPOWCTBOM
ansa obuwero MOHUTOPMHIa U (UNN) ANArHOCTUYECKOW OLEHKN MeOULMHCKUM
pPaBOTHMKOM.

2. BHUMAHME

Mo 3akoHy AaHHOe n3genne MoryT NoKynaTb UMK 3aka3biBaTb TOMbKO Bpayu.

3. OnucaHue nsgenusa

Usnenue P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-

A 00578 00562 00563 00564
Knaccudpmkaums Kabenb Kabenb Kabenb Kabernb
OnuHa (aronmos/mm) |120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Yucno orBegeHun 14 4 4 4

Tun coepuHenns Ha C 3awenkon |C 3awenkon |C 3awenkon |C 3aLuenkomn
AMCTaNbHOM KOHLe

4. PaGouas cpepa
® Temnepatypa okpyxatowiei cpeabl: 0—40 °C
® OTtHocuTenbHas BnaxHocTb: 15-85 %
® AtmocdepHoe aasnexune: 86—-106 klMa
5. XpaHeHue
YcnoBusi XxpaHeHust:
® Tewmneparypa: Ot —10 go +40 °C
® OrTHocuTenbHas BNaxHocTb: 15-85 %
® AtmocdepHoe aaenexue: 86-106 klMa
6. CooTBeTcTBME NpUHLUMNaM ob6ecneyeHUss 6e30NaCHOCT U OCHOBHbIM
(PYHKLMOHamNbHbIM XapaKTepucTukam
BesonacHocTb: IEC 60601-1:2012
Buonoruyeckas cosmectumocTb: ISO 10993-5:2009, ISO 10993-10:2010
7. YctaHoBKa AnA UCMONb30BaHUA:
® BcTaBnsioT pa3bem B AMarHOCTUYECKOe YCTPOWCTBO.
® CoeauHSIIOT 3aLUenKy C anekTpogamu Ha Tene nauveHTa.
® [locne 3aBepLUeHUs UCCefoBaHVs yaansioT kabenb.
® YcTaHOBKa Hagnexaliasi npy HanMuum 3anucaHHbIX CUrHamnoB.
BHumanue: HecoBmectumo ¢ MPT!
He nomeluaiiTe faHHoe U3genvne B MarHMTHo-pe3oHaHcHyto (MP) cpeny.
® MeTannmueckme KOMMOHEHTbI 4AaHHOTO U3AENWS MOTYT HarpeBaTbcsl npu
MP-ckaHMpOBaHUK 1 BbI3bIBaTb TEPMUYECKNE NOBPEXAEHNS N OXOTU.
® CospgaBaeMoe MP-ckaHeEpOM CUMbHOE MArHUTHOE U Paauo4YacTOTHOE
nosie MOXeT HapyLUNTb paboTy AaHHOrO U3denus.
8. 3ameHa m yTunusauus
® 3awmeHa: MNepea ncnonb3oBaHWeM NPOBEPSIOT BHELWHWIA BUA U3Oenus.
Ecnu npu oTKpbITUU yNakoBKkU kaGenb Unu U3onsiuusi NoBpexaeHsbl,
kabernb 3aMeHsIt0T Ha HOBbIN.
® YTunusaumio kabenern NpoBoasT COrMacHO MECTHOMY 3aKOHOAATENLCTBY.
9. BHumanue
® [laHHblii kabenb NpegHasHayveH Ans UCMONb30BaHWsS TOMBbKO C NeranbHo
peanuayembiM1 MaBHbIMU YCTPONCTBaAMMU.
® [lepen vcnonb3oBaHMeM AaHHOro kabens o6si3aTenbHO NpoYTUTE
PYKOBOACTBO MONb30BaTensi.
® Hwukakue XuOKOCTM HE OONKHbI MonagaTh BHYTPb COeAUHEHUI Ha
MHTEpdericHoM kabene.
® OpHopasoBble kabenu Henb3s UCMOMNb30BaTh NMOBTOPHO.
® Henb3sa ucnonb3oBatb kabenb unu vacte kabens npy HanuuMm n6oro
pucka ons nauveHTa (Hanpumep, Npu NoBpexaeHUM matepuana
n3onsuum).
® [laHHOe oAHOpa30BOEe u3genve npegHasHavyeHoO TONbKO AnNS
0[HOPa30BOro MCMONb30BaHWUSA U He NpedHasHayeHo Ans Ae3vVHMeKunn
UM OYUCTKM MOCHE UCMONb30BaHUs nauneHToM. Nocne “enonb3oBaHus
nauveHToM usgenvie yTunuaupytot. Micnonb3oBaHWe HECKOMbKUMMU
nauyneHtamu 6e3 ge3nH@eKuUM NoBbIIAET PUCK UHDEKLNUN.
[laHHOe oAHOpa3oBoe u3fenve He NpefHas3HavyeHo AMs NMOBTOPHOMO
ncnonb3oBaHus. KomnaHus Changke He moxeT rapaHTupoBaTb
YHKLMOHamNbHbIE XapaKTepUCTUKN U3Oenusi Npu ero Ae3vHMeKUUn nnm
OUNCTKE MOCHE UCMONb30BaHWS NaLUEHTOM.
® Ecnu B cBA3M c ucnonb3oBaHnem kabens npousolina cMepTb Unu
Ccepbe3Hoe yxyAleHue COCTOSIHUSI 300poBbsi, 06 3TOM Heo6xoanmMo
COOGBLLNTL NPOV3BOAMTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy Ballei CTPaHbl.
® [laHHbi kabenb (3NeKTpoa Unu KOMMMEKT 3NEKTPOAOB) He 3aluMLLEeH OT
paspsiaa aeubpunnsatopa v He AOMKEH MCMOMNb30BAaTbCS HA YacTAX
Tena, rae NMAUMEHTY moryT npoBoanTh Aedmbpunnsuuio.
® [laHHbIN kabenb (3NeKTpoa UMM KOMMNIEKT 3N1eKTPOAOB) COOTBETCTBYET
TpeboBaHuam ctaHgapTa «KABEJTN MATUMCTPAIBHBIE n SNEKTPObI
AONA NAUMEHTOB ANA 9KM» (ECG TRUNK CABLES and PATIENT
LEADWIRES) (ANSI/AAMI EC53).

10. NMpoTmMBonokasaHusa
® Het HOBbIX yHKUWIA.
11. 3HayeHUe cMMBONOB

OCTOpPOXHO MpounssoauTens Oata
npoussoacTea
s Pa6ouas yacTb REF | |VinenTndonkaumontbii | [LoT Kop cepun
ﬂ Tuna BF Homep

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
€ BT48 8SE, Northern Ireland, UK
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Serbian
Genericki konektor za jednokratnu upotrebu u vidu kopée

Uputstvo za upotrebu Verzija: A0

1. Indikacija za upotrebu/Predvidena upotreba

Uredaj se koristi za povezivanje elektroda, postavljenih na odgovaraju¢im
mestima na telu pacijenta, sa dijagnosti¢kim uredajem za opsti nadzor i/ili
dijagnosti¢ku procenu od strane medicinskog osoblja.

2. OPREZ

Zakon ogranitava prodaju ovog uredaja po nalogu ili od strane lekara.

3. Opis uredaja

Predmet P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564
Klasifikacija Kabl Kabl Kabl Kabl
Duzina (in/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050
Broj olova 14 4 4 4
E;T‘a;:tz:ztalnog Kopca Kopc¢a Kopc¢a Kopc¢a

4. Operativno okruzenje
® Temperatura okoline: 0°C ~40°C
® Relativna vlaznost: 15% ~85%
® Atmosferski pritisak: 86kpa ~106kpa
5. Skladistenje
Uslovi skladistenja su sledeci:
® Temperatura: -10 do +40°C
® Relativna vlaznost: 15 do 85%
® Atmosferski pritisak: 86kpa ~106kpa
6. Uskladenost sa bezbednoscu i performansama
Bezbednost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacija i priprema za upotrebu:
® Prikljucite utika¢ na dijagnosticki uredaj.
Kopca se povezuje sa elektrodama na telu pacijenta.
Uklonite kabl nakon zavr$etka testa.
Pravilna instalacija uredaja moze se proveriti pregledom snimljenih
signala.
Upozorenje: Nije sigurno za kori$¢enje u MR okruzenju.
Ne izlaZite uredaj okruzenju magnetne rezonance (MR).
® Toplotne povrede i opekotine mogu nastati od metalnih komponenti
uredaja koji se mogu zagrevati tokom rada MR skenera.
® Uredaj mozda nece pravilno raditi zbog jakih magnetnih i radiofrekventnih
polja koje generise MR skener.
8. Zamena i odlaganje
® Zamena: Pre upotrebe proverite izgled uredaja. Ako je prilikom otvaranja
pakovanja uoceno ostec¢enje kabla/omotaca kabla, zamenite ga novim
kablom.
® Odlaganje kablova mora biti u skladu sa lokalnim propisima.
9. Upozorenje
® Ovaj kabl je namenjen za upotrebu samo sa legalnim host uredajima.
® Pre upotrebe kabla uvek najpre procitajte uputstvo za upotrebu
kompatibilnog monitora.
® Ne dozvolite da te€nost ude u razliCite konektore na interfejs kablu.
Nemojte ponovo koristiti kablove za jednokratnu upotrebu.
® Nemojte koristiti kabl ili delove kabla ako predstavljaju rizik za pacijenta
(npr. o$tecen izolacioni materijal).
® Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu i nije predviden
za dezinfekciju ili ¢iS¢enje nakon upotrebe. Odlozite proizvod nakon
upotrebe na pacijentu. ViSestruka upotreba uredaja bez dezinfekcije
izmedu pacijenata povecava rizik od infekcije. Ovaj proizvod nije
dizajniran za viSestruku upotrebu. Kompanija Changke ne moze
garantovati ucinkovite performanse uredaja ako se uredaj po koris¢enju
dezinfikuje ili o€isti i ponovo koristi.
® Ako je tokom upotrebe kabla doSlo do smrti ili ozbiljnog pogor$anja
zdravlja, to treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu vase zemlje.
® Ovaj kabl [provodna Zica ili set provodnih Zica] nije otporan na defibrilator
i ne bi trebalo da se koristi u oblastima gde bi PACIJENT mogao da bude
defibrilovan.
® Ovaj kabl [provodna Zica ili set provodnih Zica] ispunjava zahteve
standarda, EKG TRUNK KABLOVI i PROVODNE ZICE PACIJENTA
(ANSI/AAMI EC53).
10. Kontraindikacije
® Nema novih karakteristika.

11. Objasnjenje simbola

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2. i A2-4. sprat fabri¢ke zgrade, br. 87 Hengping Road,
zajednica Baoan, Ulica Yuanshan, okrug Longgang, Senzen, Kina
Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW poslovni kompleks,1 Ulica Beraghmore, Derri,
BT48 8SE, Severna Irska, UK

Ekskluzivno prodaje kompanija Philips
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Turkish
Tek Kullanimhk Genel Gegmeli Baglanti Kablosu

Kullanim Kilavuzu Siirim: A0

1. Kullanim Gosterimi/Kullanim Amaci

Cihaz, hasta Uzerinde uygun yerlere yerlestirilen elektrotlari, saglik uzmani
tarafindan genel izleme ve/veya tani degerlendirmesi i¢in bir tani cihazina
baglamak igin kullanilir.

2. DIKKAT

Kanunlar, bu cihazin satisini doktor tarafindan veya doktor siparisi Gizerine olacak
sekilde kisitlar.

3. Cihaz tanimi

Uriin P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00578 00562 00563 00564

Siniflandirma Kablo Kablo Kablo Kablo

Uzunluk (ing/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

Girig sayisli 14 4 4 4

Distal soket tasarimi |Gegmeli Gegmeli Gegmeli Gegmeli

4. Calisma Ortami
® Ortam sicakligi: 0 °C ~40 °C
® Bagil nem: %15 ~ %85
® Atmosfer basinci: 86 kpa ~106 kpa
5. Saklama
Saklama kosullari asagidaki gibidir:
® Sicaklik: -10 ila +40 °C
® Bagil nem: %15 ile 85
® Atmosfer basinci: 86 kpa ~106 kpa
6. Giivenlik ve Performans Uyumlulugu
Guvenlik: IEC 60601-1: 2012
Biyouyumluluk: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Kullanim igin kurulum:
® Fisi tani cihazina baglayin.
® Gegmeli kisim, hastanin viicudundaki elektrotlara baglanir.
® Test tamamlandiktan sonra kabloyu ¢ikarin.
® Dogru kurulum, kaydedilen sinyaller incelenerek teyit edilebilir.
Uyari: MR ile tehlikelidir!
Cihazi manyetik rezonans (MR) ortamina maruz birakmayin.
® MR taramasi sirasinda isinabilen cihazin metal bilesenleri nedeniyle
termal yaralanma ve yaniklar meydana gelebilir.
® MR tarayici tarafindan olusturulan gicli manyetik ve radyofrekans
alanlari nedeniyle cihaz diizglin galismayabilir.
8. Degistirme ve atma
® Degistirme: Kullanmadan énce gorinimini kontrol edin. Ambalajini
acarken kablo/kilif hasar gorirse, lutfen yeni bir kabloyla degistirin.
® Kablolarin atilmasi yerel diizenlemelere uygun olmalidir.
9. Uyan
® Bu kablo yalnizca yasal olarak pazarlanan ana cihazlarla kullanim igindir.
® Litfen kabloyu kullanmadan énce uyumlu monitérin kullanim kilavuzunu
mutlaka okuyun.
® Arabirim kablosundaki cesitli soketlerin icine herhangi bir sivi girmesine
izin vermeyin.
® Tek kullanimlik kablolari tekrar kullanmayin.
® Hasta igin herhangi bir risk varsa kablo veya kablonun bir kismini (6r.
hasar gérmus yalitim malzemesi) kullanmayin.
® Bu tek kullanimlik Griin yalnizca tek kullanimhktir ve hasta kullanimindan
sonra dezenfekte edilmesi veya temizlenmesi amaclanmamistir.
Urtini hasta kullandiktan sonra atin. Hastalar arasinda dezenfeksiyon
yapilmadan c¢oklu hastada kullanimi enfeksiyon riskini artirir. Bu tek
kullanimlik Griin yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Changke,
bu Urin hastada kullanildiktan sonra dezenfekte edildikten veya
temizlendikten sonra performans 6zelliklerini garanti edemez.
® Kablonun kullanimiyla ilgili olarak bir 6lim veya ciddi bir saglik bozulmasi
meydana gelirse, bu durum Ureticiye ve ulkenizin yetkili makamina
bildiriimelidir.
® Bu kablo [veya ana kablo ya da ana kablo seti], defibrilatdorden
etkilenmeyen 6zellikte degildir ve bir HASTANIN defibrile edilmesi
gerekebilecek yerlerde kullaniimamalidir.
® Bu kablo [veya ana kablo ya da ana kablo seti], EKG ANA KABLOLARI
ve HASTA ANA KABLOLARI (ANSI/AAMI EC53) standardinin
gereksinimlerini karsilar.
10. Kontrendikasyonlar
® Alsilmisin disinda bir nitelik mevcut degil.
11. Sembol agiklamasi

Dikkat “ Uretici @ Uretim tarihi
BF tipi =er | |Referans Parti kodu
uygulamali numarasi
parca
Tekrar Kullanim Cihaz, kullanim émri
® kullanmayin EE] talimatlarina E dolduktan sonra ayri
bakin — toplanmasi igin yerel
yonetmelikler uyarinca
ozel kuruluglara
gonderilmelidir.
AB temsilcisi @ MR ile Reonius) |Federal (ABD) Yasasi,
tehlikelidir bu cihazin satigini
doktor tarafindan veya
doktor siparisi (izerine
olacak sekilde kisitlar.
C E CE igareti mD | | Tibbi cihaz o/ Biyobozunur
gostergesi %& malzemeler

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adres: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
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upotrebu na Philips tarafindan ézel olarak pazarlanir
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Shenzhen, China
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Vietnamese
Day Cap Pau Néi Khéa Tach Thweng Dung Mot Lan

Hwéng Dan Sir Dung Phién ban: A0

1. Muc DPich S&r Dung

Thiét bi dwoc dung dé két néi cac dién cuwc, dat tai cac vi tri phu hop trén ngudi
bénh nhan, véi thiét bj chan doan nhdm muc dich theo déi chung va/hodc danh
gia chén doan béi chuyén gia cham séc strc khde.

2. THAN TRONG

Luat phap gi¢i han thiét bi nay chi duwoc ban bdi hodc khi cé 1&nh clia bac si.

3. Mo ta thiét bi

Muc P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
; 00578 00562 00563 00564

Phan loai Cap Cap Cap Cap

D6 dai (in/mm) 120/3050 72/1830 96/2440 120/3050

Sé day dan 14 4 4 4

Thiét ké dau ndixa |Khéatach |Khéatach |Khoatach — |Khoa tach

4. Mé6i Trwong Van Hanh
® Nhiét do méi trwong: 0°C ~40°C
® Do amtuong dbi: 15% ~85%
® Ap suétkhi quyén: 86kpa ~106kpa
5. Bao quan
Biéu kién bao quan nhw sau:
® Nhigt do: -10 dén +40°C
® Do am twong dbi: 15 dén 85%
® Ap suét khi quyén: 86kpa ~106kpa
6. Tuan Tha An Toan & Hiéu Suéat
An toan: IEC 60601-1: 2012
Tinh twong thich sinh hoc: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Lap dit str dung:
® Két ndi phich cdm vai thiét bi chdn doan.
® Khoa tach két ndi véi cac dién cuc trén ngudi bénh nhan.
® Thao day cap sau khi hoan thanh xét nghiém.
® Co thé xac thuc Iap dat dung bing cach kiém tra cac tin hiéu dwoc ghi.
Canh bao: Khong an toan véi MR!
Khoéng dwoc phoi nhiém thiét bi trong mai trwdng cong huwéng tir (MR).
® Co thé xay ra chan thwong nhiét va bdng do cac thanh phan kim loai cia
thiét bi c6 thé néng Ién trong qua trinh quét MR.
® Thiét bj c6 thé khong hoat dong ding cach do cac tir trwdng va trwdng
tan séng vé tuyén do may quét MR tao ra.
8. Thay thé va thai bé
® Thay thé: Kiém tra b& ngoai trwédc khi st dung. Néu day cap/ vé boc bi
hw hai khi mé tdi dwng, vui long thay day cap mai.
® Viéc thai bd cac day cap phai tuan theo quy dinh dia phwong.
9. Canh bao
® Day cap nay chi dwoc st dung véi thiét bj may cha dwoc tiép thi hop
phap.
® VUi ldng ludn nhé doc hwéng dan st dung cho thiét bi theo déi phii hop
trwde khi dung cap.
® Khong dwoc dé bat ky loai chat 16ng nao dinh vao cac dau néi trén day
cap giao dién.
® Khong duoc tai st dung day cap dung mat Ian.
® Khong dwoc dung day cap hodc mét phan day cap néu cé bét ky rii ro
ndo véi bénh nhan (vi du: vat lidu cach dién bi hw hai).
® San phdm dung mét 1an nay chi dwoc dung mét 1an va khoéng dwoc
khtr khuan hodc vé sinh sau khi bénh nhan st dung. Thai bé san pham
sau khi bénh nhan da st dung. Viéc st dung gitra nhidu bénh nhan ma
khong khir khuan sé gia tang rdi ro bi nhiém khuan. San pham dung mot
1&n khong duoc thiét ké dé tai st dung. Changke khdng thé dam bao cac
théng sb ky thuat hiéu suat mot khi san phdm da dwoc khir khuan hodc
vé sinh sau khi bénh nhan st dung.
® Néu, lien quan dén viéc s dung day cap, cé xay ra t&r vong hodc suy
gidm strc khde nghiém trong, viéc nay phai dwoc bao cao cho nha san
xuét va co quan cé thAm quyén ctia qudc gia clia quy vi.
® Day cap nay [hoac day dan hodc bo day dan] khong chéng khir rung tim
va khong nén duoc sir dung & nhitng khu viec ma BENH NHAN c6 thé bi
khtr rung tim.
® Day cap nay [hodc day dan hodc bd day dan] dat cac yéu ciu vé tiéu
chuén, CAP BUONG TRUNG KE ECG va DAY DAN DANH CHO BENH
NHAN (ANSI/AAMI EC53).
10. Chéng chi dinh
® Khong co dac tinh moi.

- B6 phan ap =er] |S6 tham o7 M4 16
dung loai BF chiéu
® Khéng duoc EE] Tham khz~§o E Thiét b| phai dwgc
tai st dung hwéng dan glri dén cac co quan
st dung — dé&c biét theo quy
dinh dia phwong cho
viéc thu gom riéng lé
sau khi hét han st
dung.
[ Pai dién EU Khéng an Reoniy(Us) |Ludt Phap Lién Bang
e [oe] ® toan v&i MR (Hoa Ky) han ché
thiét bi nay chi dwoc
ban bdi hodc theo
|Iénh cla bac st
D4u CE Chi d4u thiét | &Y, Vat liéu phan hay
€ biy té %Q sinh hoc

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Dia chi: TAng A1-2 tdng A2-4 tba nha nha may, Sé 87 Budng
Hengping, Cong Déng Béo An, Phé Vién Son, Quan Long Cuong,
Tham Quyén, Trung Quéc
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

{¥ PR : A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK
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